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Con   l’incremento   del   numero   e   della   complessità   delle   apparecchiature 
ospedaliere si sono moltiplicati anche i problemi e le attenzioni che ad esse 
bisogna porre per un utilizzo sicuro ed efficiente. Molti di questi strumenti, infatti, 
entrano in contatto con il corpo umano superando le sue barriere fisiologiche; in 
questo modo la corrente elettrica diventa pericolosa a livelli considerevolmente 
più bassi di quelli previsti per le normali apparecchiature elettriche. Oggi, rispetto 
a qualche decennio fa, grazie alla conoscenza più approfondita delle tematiche 
legate alla sicurezza della strumentazione elettromedicale, l’ispezione periodica di 
tali apparecchiature, unita ad un opportuno addestramento degli operatori sanitari, 
rende più difficile il verificarsi di incidenti causati dal loro malfunzionamento o 
dall’elettrocuzione.
In questa relazione si discuterà dell’attività di tirocinio da me effettuata nel 
periodo   Ottobre-Dicembre   2009   presso   il  Servizio   di   Ingegneria   Clinica 
dell’Azienda Ospedaliera di Padova. L’ obiettivo che ho raggiunto grazie a questa 
esperienza è stato, innanzi tutto, quello di applicare nella pratica le conoscenze 
teoriche acquisite durante il corso degli studi; inoltre, mi sono potuta confrontare 
personalmente con un ambiente complesso e variegato come quello ospedaliero, 
sia operando nel laboratorio tecnico che nei vari Reparti. Ho avuto, soprattutto, la 
possibilità di manipolare ed osservare una grande varietà di apparecchiature 
biomedicali. 
La   mia   attenzione,   però,   è   stata   rivolta   in   particolare   all’analisi   dei 
defibrillatori, strumenti definiti critici per la funzione “salvavita” che espletano in 
situazioni d’emergenza; ciò spiega la necessità di dedicare ad essi una normativa 
più restrittiva rispetto a quella generale applicata per altre apparecchiature. Oltre 
allo   studio   del  loro   funzionamento,   mi   sono   altresì  occupata   di  effettuare 
personalmente verifiche di sicurezza elettrica e prove funzionali su diversi tipi di 
defibrillatori, sia all’interno della struttura di Ingegneria Clinica, sia in reparto, 
insieme ai tecnici di una ditta specializzata esterna. Ho, infine, partecipato ad un 
Corso di Formazione organizzato dagli Ingegneri Clinici sulle procedure corrette 
di impiego e manutenzione dei defibrillatori, rivolto agli utilizzatori di tale 
tecnologia.  
11. INTRODUZIONE
L’uso nelle strutture sanitarie di un numero crescente di dispositivi per la 
diagnosi, la terapia e la riabilitazione e la loro sempre più alta sofisticazione ha 
reso   evidente   la   necessità   di   ricorrere   ad   un’organizzazione   adeguata   e   a 
competenze specifiche.  Questa strategia consente di scegliere ed impiegare 
correttamente tali prodotti, di garantire la sicurezza dei pazienti e degli operatori 
sanitari e di ridurre i costi di acquisto e di gestione. Per questo motivo, sono stati 
attivati in numerose Aziende Ospedaliere i Servizi di Ingegneria Clinica (SIC), 
comprendenti ingegneri clinici e tecnici delle apparecchiature biomediche. Questo 
ha permesso di raggiungere risultati positivi sia dal punto di vista tecnico e 
amministrativo, grazie alla maggiore qualità del servizio e alla gestione più 
razionale delle vecchie e delle nuove apparecchiature, sia da quello economico, 
per il minor costo delle manutenzioni e delle riparazioni in termini di denaro e di 
tempo.
In particolare, le principali attività del servizio di Ingegneria Clinica si possono 
così sintetizzare:
· Servizi tecnici e di coordinamento: inventariazione e codifica ministeriale 
di tutti i beni tecnologici presenti nella struttura ospedaliera con una 
gestione completamente informatizzata; coordinamento con altri Servizi 
dell’Ospedale (Fisica Sanitaria, Centro Elaborazione Dati, Information 
technology ecc.) per la risoluzione di problematiche multidisciplinari.
· Pianificazione   degli   acquisti:   predisposizione   di   procedure   per 
l’acquisizione   delle   apparecchiature,   incluse   perizie   preliminari 
all’acquisto;  valutazioni  specifiche  sulla  realizzazione  di  altri  reparti 
(come nel caso della nuova Unità di Rianimazione inaugurata  a Padova in 
data 12/11/2009) o circa la loro ristrutturazione.
· Sostituzione   programmata   delle   apparecchiature:   rinnovo   delle 
tecnologie, a seguito di un attento processo di selezione, basato anche su 
criteri   economici   (ad   esempio,   riparazioni   che   non   risultano   più 
convenienti).
· Collaudo dei nuovi dispositivi: accettazione del bene tecnologico  in 
ambiente ospedaliero previa verifica della corrispondenza tra i contenuti 
dell’ordine alla ditta distributrice e i prodotti realmente forniti e del 
rispetto delle caratteristiche tecniche e di quelle di sicurezza imposte dalla 
legge.
· Controllo periodico, manutenzione preventiva e correttiva: aggiornamento 
di   un   database   che   tenga   traccia   di   tutte   le   operazioni   effettuate 
sull’apparecchio;   procedure  di  ispezione,   test,   calibrazione   periodica, 
manutenzione   ordinaria;   riparazioni   interne   di  apparecchiature   mal 
2funzionanti e gestione degli interventi affidati a ditte esterne; procedure 
per la messa fuori servizio.
· Informatica medica:   flusso informativo automatizzato, cartella clinica 
elettronica, collegamento in rete dei PC aziendali.
· Addestramento all’uso corretto delle tecnologie: corsi di formazione ed 
aggiornamento   del  personale  medico   e  paramedico   sull'utilizzo   e  la 
manutenzione delle apparecchiature, sui guasti ed i problemi che possono 
manifestarsi in esercizio e sulle cautele atte a garantire la sicurezza del 
paziente e dell’operatore.
In prima persona, ho avuto l’occasione di partecipare attivamente al Corso 
di Formazione  sui defibrillatori tenuto da alcuni collaboratori  tecnici del 
SIC in data 18/11/2009. 
              
     
32.  SICUREZZA ELETTRICA
In Italia avvengono mediamente circa 400 infortuni mortali per elettrocuzione 
ogni anno; più del doppio della media europea di decessi dovuti a infortuni 
elettrici per milione di residenti. Il 4-5% degli infortuni da elettricità ha esito 
mortale; questa percentuale è circa 30 volte maggiore di quella corrispondente 
all’insieme degli infortuni per cause non elettriche. Negli ospedali il numero di 
infortuni da elettricità è imprecisato; per la natura stessa del fenomeno, spesso la 
vera causa della morte del paziente sfugge al personale medico e paramedico
1 .
Per evitare che quello di “sicurezza” rimanga un concetto indeterminato, 
occorre innanzi tutto precisare chi, o che cosa, si vuole rendere sicuro e contro 
quale evento. E’ bene tener presente, inoltre, che è impossibile raggiungere un 
livello di sicurezza assoluto; questo concetto è richiamato  nella Normativa CEI 
sugli impianti: “ [...] Nessuna norma, per quanto accuratamente studiata, può 
garantire in modo assoluto l’immunità delle persone e delle cose dai pericoli 
dell’energia elettrica. L’applicazione delle disposizioni contenute nelle presenti 
norme può diminuire le occasioni di pericolo, ma non evitare che circostanze 
accidentali possano determinare situazioni  pericolose per le persone o per le 
cose. [...]”.
Le condizioni a cui la sicurezza si riferisce possono essere raggruppate in:
Condizioni   d’impiego   e   d’installazione:  ogni   impianto,   apparecchio   o 
componente deve essere installato e utilizzato in conformità alle norme fornite dal 
Costruttore, sia riguardo alle condizioni ambientali sia alle misure complementari 
di protezione.
Condizioni di manutenzione:  gli apparecchi per i quali questa è prevista 
devono essere idoneamente revisionati.
Si ritiene necessario introdurre qui alcune definizioni:
· SICUREZZA: si consideri una popolazione di N oggetti nominalmente 
identici, funzionanti in condizioni prestabilite per il tempo t ed un guasto che 
possa originare un evento sfavorevole per le persone. Si definisce sicurezza 
S(t) di uno qualunque degli N oggetti, riferita al tempo t, il rapporto tra il 
numero n(t) degli oggetti non affetti da quel guasto dopo il tempo t ed il 
numero totale N degli oggetti:
                                                S(t)= n(t)/N
da cui segue che 0 ≤ S(t) ≤ 1. La sicurezza contro un evento sfavorevole 
costituisce   la  probabilità   che,   in   condizioni   prestabilite   e  in   un   tempo 
determinato, non si verifichi quell’evento.
· TASSO DI GUASTO: è il rapporto tra il numero di oggetti guastatisi 
nell’unità di tempo e il numero di quelli sopravvissuti. Se si suppone il 
tasso di guasto costante nel tempo e lo si indica con λ, si può scrivere:
                                                        S(t) =  e 
– λt
1 Istituto Nazionale di Fisica Nucleare, Seminario di studio in materia di Igiene e Sicurezza.
4cioè la sicurezza diminuisce all’aumentare del tempo di  esposizione  al 
rischio.
· INSICUREZZA O PERICOLO: è la quantità 1-S(t).
· RISCHIO: per un determinato guasto, si indichi con S(t) la sicurezza che 
esso non avvenga nel tempo specificato t e con d l’entità del danno 
associato; se k rappresenta la probabilità che il danno si verifichi in 
presenza di guasto, per rischio si intende il prodotto:
     r(t) = [1- S(t)]k∙d
dove   k∙d   è   denominato   danno   probabile.   In   altre   parole,   non 
necessariamente  al verificarsi di un evento sfavorevole segue un danno.  
 
· AFFIDABILITA’: probabilità che durante un determinato intervallo di 
tempo di funzionamento, in condizioni prestabilite, non subentri un guasto 
tale da provocare la cessazione della prestazione richiesta (si fa riferimento 
ad ogni tipo di guasto, non solo a quelli che compromettono la sicurezza).
2.1  IMPEDENZA DEL CORPO UMANO
La resistenza che il corpo umano oppone al passaggio della corrente è 
rappresentata da un'impedenza di tipo ohmico-capacitivo. Lo schema equivalente 
attraverso cui possiamo raffigurarla è il  seguente:
Figura 1. Circuito elettrico equivalente del corpo umano.
In Figura 1, la resistenza della pelle, intesa come la somma della resistenza di 
contatto elettrodo-pelle e quella della pelle vera e propria,  è indicata con Rs; la 
resistenza interna del corpo umano con R1. 
5La resistenza di contatto elettrodo-pelle e quella totale del corpo dipendono da 
numerose variabili, quali:
· tensione di contatto    : si è visto sperimentalmente che all'aumentare della 
tensione applicata la resistenza offerta dal corpo umano  diminuisce, 
scendendo fino a valori compresi tra 1 e 3 kΩ per una tensione pari a 220 
V.  
Figura 2. Valori statistici dell'impedenza totale del corpo umano rilevata 
per un percorso della corrente mano-mano o mano-piede, per tensioni di 
contatto fino a 220V, a 50-60 Hz e in continua.
· stato della pelle    : la sudorazione o la presenza di ferite in corrispondenza 
del contatto determina una riduzione della resistenza della cute; l' opposto 
avviene se la pelle è più spessa o indurita. 
· superficie e pressione di contatto    : l'aumento di questi due parametri 
determina una diminuzione della resistenza della pelle.
· durata del contatto    : con il prolungarsi del contatto, diminuisce la resistenza 
della   pelle;   tuttavia,   se   la   quantità   di   calore   sviluppata   è   tale   da 
carbonizzarla, la resistenza può risalire anche a valori molto alti.
6· frequenza della corrente    : sugli effetti della frequenza, vedi par. 2.3.
Figura 3. Impedenza totale del corpo umano in funzione della frequenza, per un 
percorso della corrente mano-mano o mano-piede.
E' opportuno sottolineare che l'epidermide costituisce la principale barriera per 
l'ingresso della corrente; la sua resistenza è, infatti, molto superiore a quella che, 
per loro costituzione, offrono i tessuti interni. Quindi, by-passandola  con aghi, 
sonde o cateteri, la resistenza globale offerta dal corpo umano si abbassa al valore 
di circa 500 Ω.
Sulla base di questo, i rischi di natura elettrica ai quali gli individui possono 
essere esposti vengono suddivisi in:
· macroshock: accade nel caso in cui la connessione avvenga tra una parte 
elettricamente attiva (cioè in tensione) ed una parte di superficie esterna 
del corpo umano. Si possono ulteriormente distinguere i contatti diretti (ad 
esempio, una persona tocca simultaneamente almeno una parte attiva e la 
terra oppure due parti attive), i quali coinvolgono quindi un elemento che è 
normalmente in tensione, come un conduttore, un morsetto ecc., divenuto 
7casualmente   accessibile,   dai  contatti   indiretti,   cioè   quelli  con   parti 
accidentalmente in tensione, come un involucro, una massa o una parte 
conduttrice connessa ad essa, durante un guasto di isolamento; 
· microshock: avviene nel caso in cui, invece, ci sia una connessione tra 
una parte elettricamente attiva e una parte interna del corpo umano, per 
esempio in pazienti, tipicamente in sale operatorie o reparti di terapia 
intensiva, sottoposti ad interventi di cateterismo cardiaco o ad esami 
diagnostici   che   prevedono   l'applicazione   di   sonde   che   operano 
internamente e vicino al cuore.
Poiché, nel caso di microshock, la corrente fluisce tutta, o comunque in 
massima   parte,   attraverso   il   muscolo   cardiaco,   i     valori   soglia   della   sua 
pericolosità sono notevolmente più bassi: ad esempio, quello  per l'insorgenza 
della fibrillazione ventricolare vale circa 200 mA in condizioni di macroshock e 
circa 20 μA in condizioni di microshock. 
2.2  EFFETTI FISIOPATOLOGICI DELLA CORRENTE 
Uno stimolo  elettrico  esterno  riesce ad  interferire con  il funzionamento 
elettrofisiologico del corpo umano soltanto quando è in grado di produrre, nella 
zona di contatto, un flusso di corrente la cui intensità e durata siano superiori ad 
una soglia che prende il nome di reobase (vedi Figura 9). Stimoli elettrici esterni 
che superano tale soglia possono influire significativamente sulle funzioni vitali 
risultando estremamente pericolosi o addirittura mortali. 
Figura 4. Conseguenze del passaggio di corrente alternata nel corpo 
umano.
8Il fenomeno della  tetanizzazione  consiste nella contrazione involontaria dei 
muscoli interessati al passaggio della corrente. Se lo stimolo elettrico applicato ad 
una fibra nervosa ha intensità e durata appropriate, esso produce un potenziale 
d'azione che si propaga lungo la fibra fino al muscolo, che quindi si contrae, per 
poi tornare allo stato di riposo. Se al primo stimolo ne segue un secondo, dopo il 
periodo refrattario, ma prima che il muscolo sia tornato allo stato di riposo, i due 
effetti possono  sommarsi. Più stimoli opportunamente intervallati  contraggono 
ripetutamente il muscolo in modo progressivo; se la frequenza degli stimoli 
supera un certo limite, gli effetti si fondono (tetano fuso) ed il muscolo è portato 
alla contrazione completa, condizione in cui permane finché non cessano gli 
stimoli. L'infortunato, specie se attraversato da corrente alternata, non riesce ad 
allontanarsi dall'elemento in tensione e, se il contatto perdura nel tempo, possono 
verificarsi fenomeni di asfissia, svenimento e stato di incoscienza. Il più elevato 
valore di corrente per il quale il soggetto è ancora in grado di lasciare la presa è 
detto corrente di rilascio, ed è pari a 10 mA per le donne e 15 mA per gli uomini, 
ad una frequenza di 50 Hz. La tetanizzazione è causa del 10% delle morti per 
folgorazione.
Figura 5. Effetti della stimolazione neuromuscolare: a) primo stimolo 
applicato; b) secondo stimolo applicato; c) contrazione tetanica; d) tetano 
fuso.
9L'  arresto respiratorio  si verifica quando il fenomeno della tetanizzazione 
interessa i muscoli coinvolti nella respirazione e la corrente paralizza l'attività dei 
centri nervosi che sovraintendono alla funzione respiratoria. L'asfissia è causa del 
6% delle morti per folgorazione.
Un altro rischio collegato all'impiego dell'elettricità è costituito dalle ustioni, 
determinate dal riscaldamento eccessivo dei tessuti per effetto Joule. Densità di 
corrente dell'ordine di  alcuni mA/mm
2  applicate per circa un secondo possono 
già   provocare   ustioni.   Densità   attorno   ai   50   mA/mm
2  provocano   la 
carbonizzazione della pelle in pochi secondi. Le ustioni più gravi si hanno proprio 
sulla pelle perché essa ha una resistività maggiore degli altri tessuti. Alle alte 
tensioni, l'effetto termico provoca estese distruzioni di tessuti anche profondi, 
rottura di arterie, danni permanenti ai centri nervosi, ecc. 
Correnti di media intensità, da 70-400 mA a 1-5 A, producono il più pericoloso 
effetto della corrente elettrica, responsabile del 90% delle morti per folgorazione: 
la fibrillazione ventricolare. 
Figura 6. Andamento dell'elettrocardiogramma a) e della pressione 
sanguigna b) prima e dopo l'innesco della fibrillazione ventricolare.
Il muscolo cardiaco si contrae normalmente 60-100 volte al minuto, grazie ad 
impulsi elettrici che provengono dal nodo seno atriale, il pace-maker naturale 
situato   nella   parte   superiore   dell'atrio   destro.   Questi   impulsi   si   propagano 
attraverso opportune fibre di conduzione fino ad arrivare ai ventricoli, che 
pompano il sangue nel sistema arterioso.
Se alle normali correnti fisiologiche si sovrappone una corrente esterna di 
adeguata   intensità,   questo   meccanismo   sincronizzato   di   depolarizzazione   e 
ripolarizzazione delle cellule del miocardio viene perturbato ed il cuore non riesce 
più a svolgere la sua funzione di pompa; in questa condizione la pressione 
sanguigna, infatti, tende asintoticamente a zero. La più rilevante caratteristica 
della fibrillazione ventricolare è che essa continua anche se cessa il passaggio di 
corrente, in quanto la contrazione caotica e asincrona del cuore si auto-sostiene 
all'estinguersi della causa che l'ha generata. La normale attività ritmica del 
10miocardio può essere ripristinata solo mediante l'erogazione di un impulso di 
corrente   di   elevata   intensità   (defibrillazione)  in   grado   di   depolarizzare 
simultaneamente tutte le cellule cardiache ed arrestare, così, il circuito fibrillante.
 Figura 7. Elementi del sistema di conduzione cardiaco.
Il periodo vulnerabile dei ventricoli per l'innesco della fibrillazione dura circa 
400 ms   ed  è rappresentato  dal tratto   ascendente  dell'onda  T  nel  tracciato 
elettrocardiografico, corrispondente alla ripolarizzazione ventricolare.
              
Figura 8. Periodo vulnerabile dei ventricoli.
11Il percorso seguito dalla corrente ha una grande influenza sulla probabilità di 
innesco della fibrillazione, poiché è la parte di essa che fluisce attraverso la massa 
cardiaca a provocarla. Quando, ad esempio, uno dei due punti d'entrata della 
corrente è localizzato direttamente nel cuore,  come nel caso di pazienti con 
cateteri intracardiaci, tutta la corrente circola in esso e la soglia di fibrillazione, in 
queste   condizioni   (microshock),   cala   drasticamente   di   tre   o   più   ordini   di 
grandezza. 
Definito come percorso di riferimento quello mano sinistra-piedi, per ogni 
possibile cammino è stato definito un fattore di percorso, rapporto tra la corrente 
di innesco di defibrillazione sul percorso di riferimento diviso quella per il 
percorso considerato:
F = Irif/I
La Tabella 1 ci mostra come i percorsi più pericolosi siano quelli tra ciascuna 
mano ed il torace e quello tra le  mani ed i piedi.
Tabella 1. Fattori di percorso.
2.3   FATTORI CHE INFLUENZANO LA PERICOLOSITA' DELLO 
STIMOLO ELETTRICO
Esistono numerosi elementi che influiscono sulla gravità dei danni prodotti dal 
passaggio nel corpo umano di corrente elettrica. Primo tra tutti, come già 
accennato, è il valore della sua intensità, secondo quanto illustrato in dettaglio 
nella seguente tabella. Essa riporta i risultati dell'esperienza svolta dal ricercatore 
americano Dalziel nel 1959, il quale sottopose individui di sesso maschile ad 
elettrocuzione per la durata di un secondo, utilizzando corrente alternata alla 
frequenza di 50 Hz ed osservandone le conseguenze fisiopatologiche.
12INTENSITA' 
CORRENTE
EFFETTI FISIOPATOLOGICI
          1 mA Soglia di percezione
        5-10 mA Intervallo di massima I tollerabile, senza gravi effetti 
patologici
        10-20 mA Possibilità di rilasciare la parte in tensione senza 
contrazione apprezzabile dei muscoli
          50 mA Dolore, svenimento, danno meccanico
        100 mA-2 A Ampio   intervallo   di   insorgenza   della   fibrillazione 
ventricolare
        6 A ed oltre Contrazione   sostenuta   del   miocardio,   arresto 
respiratorio, gravi ustioni
 Tabella 2. Esperienza di Dalziel, 1959.
Gli   effetti   sui   tessuti   eccitabili,   nervosi   e  muscolari,   inoltre,   dipendono 
notevolmente dalla frequenza della corrente circolante. Dalla curva di eccitabilità 
di una cellula nervosa (Figura 9) e dalla legge di Lapique, si evince che l'intensità 
liminare di corrente in grado di produrre un potenziale d'azione per stimoli di 
durata infinita è un valore costante denominato reobase. La durata che deve avere 
una stimolazione di intensità pari al doppio della corrente di reobase per eccitare 
la cellula è definita  cronassia. Durata della stimolazione e sua intensità sono 
legate dalla legge:
I = Ireobase (1+ Tcronassia /t)
Una corrente alternata può essere vista come una serie di impulsi di durata 
1/2f; si comprende, quindi, come all'aumentare della frequenza cresca anche 
l'intensità dello stimolo necessario per produrre l'eccitamento e si alzino i livelli 
limite di pericolosità della corrente.
Figura 9. Curva di eccitabilità di una cellula nervosa.
13In altre parole, per correnti alternate a partire da 100 Hz fino ad oltre 10.000 
Hz, la pericolosità diminuisce all'aumentare della frequenza: la durata dello 
stimolo è talmente breve rispetto alla costante di tempo della membrana cellulare 
che la corrente non perturba lo stato della cellula e tende a passare all'esterno del 
corpo (effetto pelle), non coinvolgendo organi vitali. La corrente ad elevata 
frequenza produce comunque danni termici e chimici. 
Figura 10. Variazione della soglia di FV per frequenze da 50-60 Hz a 1000 Hz. 
Come  la  corrente a  frequenza  più  alta  di  quella di rete,  anche la corrente 
continua  deve  possedere  un'intensità  più  elevata  sia  per  giungere  alla  soglia 
di  sensazione  che  a  quella  di  rilascio  della  presa.
Figura 11. Soglia di rilascio e di sensazione in funzione di I e f.
14L'elettrocuzione in corrente continua è meno pericolosa di quella in corrente 
alternata alla frequenza di rete secondo un fattore stimabile da 2 a 4 . Si definisce, 
quindi, un fattore di equivalenza K tra corrente continua e corrente alternata:
K = I c.c. Fibrillazione/ I c.a. Fibrillazione
Un altro fattore che influisce sulla pericolosità della corrente è, inoltre, la 
durata del contatto: è evidente che maggiore è la durata dello shock, maggiore è 
la probabilità che esso occorra durante il periodo vulnerabile dei ventricoli (onda 
T) ed  il rischio che esso comporta. Ciò vale sia nel caso di corrente alternata 
(vedi Figura 12) che in quello di corrente continua.
Figura 12. Effetti fisiologici in funzione di I e t, c.a.
ZONA 1-  Nessuna reazione (valori inferiori alla soglia di percezione);
ZONA 2- Nessun effetto fisiologico pericoloso, fino alla soglia di tetanizzazione;
ZONA 3- Nessun danno organico; probabilità di contrazioni muscolari, difficoltà 
respiratoria; fibrillazione atriale e arresto cardiaco provvisorio senza fibrillazione 
ventricolare;
ZONA 4- In aggiunta agli effetti della zona 3, la probabilità di fibrillazione 
ventricolare aumenta fino al 5% (curva c2) , al 50% (curva c3) e oltre il 50% (al di 
là della curva c3). Probabilità di arresto cardiaco e respiratorio e di gravi ustioni.
Vi sono molti altri fattori che determinano la gravità delle conseguenze di uno 
shock elettrico. Ad esempio, numerosi studi effettuati testimoniano un incremento 
dei valori di soglia di pericolosità della corrente con l'aumentare del  peso 
dell'individuo; in aggiunta, essi sono più alti in soggetti di sesso maschile rispetto 
a quelli di sesso femminile. Influisce negativamente lo stato di salute critico che 
il paziente presenta, in particolare la presenza di ferite, l'umidità della pelle e il 
recente uso di farmaci. Si ricorda, infine, l'influenza esercitata dal tipo e dalla 
superficie degli        elettrodi     tramite i quali avviene il passaggio di corrente, ed il 
percorso  e la direzione che questa prende all'interno del corpo umano.
153.  IL DEFIBRILLATORE
I defibrillatori sono dispositivi usati per applicare scariche elettriche di elevata 
intensità e breve durata sul cuore del paziente, al fine di riattivarne il normale 
ritmo cardiaco. 
Figura 13. Esempio di defibrillatore.
Possiamo distinguere tra:
· defibrillatori manuali    : è l'operatore, che deve essere necessariamente un 
medico, a decidere, valutando il tracciato E.C.G. del paziente mostrato sul 
display, l'opportunità o meno dell'erogazione dello shock e l'energia che 
esso deve possedere;
· defibrillatori semiautomatici      (AED o DAE): possono essere usati da 
personale, anche non medico, che ha frequentato corsi BLS-D (Basic Life 
Support-Defibrillation). Infatti, i DAE sono dotati di un microprocessore 
interno   in   grado   di   riconoscere,   tramite   un   algoritmo   che   analizza 
l'ampiezza, la frequenza e la pendenza del segnale elettrocardiografico, un 
ritmo trattabile da uno non trattabile e lo comunicano all'operatore, anche 
con messaggi acustici; prima di scaricare, però, attendono conferma;
· defibrillatori automatici    : spesso sprovvisti di display, erogano la scarica 
automaticamente, senza l'intervento dell'operatore, qualora ne rilevino la 
necessità;
· defibrillatori impiantabili     (ICD):  inizialmente, a causa delle loro eccessive 
dimensioni, inseriti nell'addome e, successivamente, nel petto, controllano 
in modo continuo il cuore in attesa di eventuali aritmie; in base al ritmo 
16rilevato   ed   ai   parametri   programmati   dal   cardiologo,   effettuano 
stimolazione   antitachicardica   o   antibradicardica,   defibrillazione   o 
cardioversione. Sono costituiti essenzialmente da un generatore di impulsi 
e da uno o più elettrocateteri inseriti nel cuore.
Il battito cardiaco, in condizioni fisiologiche, ha una frequenza tale da garantire 
l’immissione, nel circolo, di una quantità di sangue sufficiente ad assicurare le 
funzioni vitali dell’organismo. In caso di fibrillazione ventricolare (FV), invece, 
l’attività elettrica e la contrazione miocardica sono asincrone e caotiche, le onde 
tipiche del tracciato E.C.G. non sono più identificabili e la gittata cardiaca risulta 
totalmente inadeguata. L’ampiezza (voltaggio) delle onde elettriche rilevabili con 
l’elettrocardiogramma  diminuisce progressivamente entro  pochi minuti,  e la 
frequenza si attesta attorno 150 - 300 battiti/min. E' possibile  che il paziente cada 
rapidamente in stato di incoscienza, indicato dall'assenza di polso e di respiro. 
L'erogazione di DC shock è, dunque, l'unica terapia in grado di arrestare tale 
forma irreversibile di aritmia, che in pochi minuti porterebbe il paziente alla 
morte. Le scariche del defibrillatore, che possono essere rilasciate sia a torace 
aperto sia indirettamente, attraverso le sue pareti, sono in grado di depolarizzare 
completamente il miocardio; esse ne annullano  ogni attività elettrica per un breve 
intervallo  di tempo,  permettendo  così al nodo seno-atriale di riprendere il 
controllo del ritmo cardiaco e ripristinare un'attività coordinata ed efficace (Figura 
14). L' American Heart Association (A.H.A.) e l'European Resuscitation Council 
(E.R.C.)  indicano che, nella defibrillazione esterna di emergenza, il livello di 
energia appropriato per una  prima scarica è di 200 J; nel caso questa si riveli 
insufficiente, il protocollo suggerisce di erogare shock a 300-360 J. Nei bambini, 
invece, si raccomandano 2 J per kg di peso per la prima scarica, per poi 
raddoppiare l'energia in quelle successive.
Figura 14. Tracciato E.C.G. in presenza di FV, prima e dopo la defibrillazione.
 Un'altra importante funzione di cui la maggior parte dei defibrillatori  è dotata 
è   la  cardioversione   sincronizzata.   Alcune   aritmie,   come   la   tachicardia 
ventricolare (Figura 15), la fibrillazione atriale (Figura 16) ed il flutter atriale 
(Figura 17), richiedono la sincronizzazione della scarica del defibrillatore con 
l'onda R del segnale elettrocardiografico per evitare di indurre la fibrillazione 
ventricolare. 
17Figura 15. Tracciato E.C.G. in presenza di tachicardia ventricolare.
Figura 16. Tracciato E.C.G. in presenza di fibrillazione atriale, prima e dopo la 
cardioversione.
Figura 17. Tracciato E.C.G. in presenza di flutter atriale.
In queste aritmie, infatti, è ancora riconoscibile il complesso QRS, a differenza 
di quanto accade nella FV,   ma la frequenza della contrazione ventricolare è 
comunque troppo alta per permettere il riempimento totale di tali camere tra due 
contrazioni successive e determina una diminuzione pericolosa del flusso e della 
pressione sanguigna. Grazie alla presenza di un circuito di sincronizzazione 
interno allo strumento, e alla capacità che esso ha di filtrare, ad esempio in base 
all'ampiezza, l'onda R dalle altre, l'apparecchio pone sul tracciato che appare sul 
monitor  degli indicatori, “↓” (flag o sync markers). Con questa impostazione, 
l'energia selezionata, il cui valore appropriato varia in base al tipo di aritmia da 
trattare (10-50 J per tachicardia ventricolare e flutter atriale, 100 J o più per 
fibrillazione   atriale)   verrà   rilasciata   solo   quando   l'apparecchio   rileverà 
simultaneamente la pressione dell'operatore sul pulsante SHOCK e la presenza di 
un'onda R. Appare evidente che, per ottenere una corretta sincronizzazione della 
scarica di cardioversione e ridurre i disturbi, il paziente deve rimanere immobile 
durante l'acquisizione del segnale E.C.G..
Un'altra applicazione del dispositivo in esame è la  defibrillazione interna 
chirurgica. La scarica, in questo caso, viene applicata direttamente sul miocardio; 
perciò, per evitare di provocare danni alle cellule del cuore, si  usano energie 
inferiori, comprese tra i 5 ed i 30 J.
183.1  DESCRIZIONE STRUMENTALE E CIRCUITALE
Figura 18. Schema a blocchi di un defibrillatore.
La Figura 18 mostra un semplice schema a blocchi di un defibrillatore, in cui 
sono individuabili alcuni dei principali componenti del dispositivo. 
Si possono distinguere nell'apparecchio due tipi di circuito: uno a bassa 
tensione,   che   interessa   il   monitor,   i   pulsanti,   la   scheda   contenente   i 
microprocessori ecc., ed un circuito ad alta tensione, che è coinvolto nella carica e 
scarica del condensatore, componente che ha la funzione di immagazzinare 
l'energia da erogare al paziente e che può avere ai suoi capi tensioni fino a 5 kV. 
Analizziamo, ora, gli elementi fondamentali di un defibrillatore.
· CONDENSATORE    : costituisce l'unità principale del circuito, poiché 
permette   di   immagazzinare   l'energia   da   scaricare   all'atto   della 
defibrillazione. Generalmente, il suo tempo di carica è compreso tra i 3 ed 
i 15 secondi e il valore della capacità varia dai 10 ai 200 μF; l'impedenza 
su cui si scarica è quella del torace del paziente, che si assume essere 
all'incirca   pari  ad   un   valore  standard   di  50  Ω,   sebbene   l'intervallo 
riscontrato nella pratica vada da un minimo di 27 ad un massimo di 150 Ω. 
L'operatore agisce su uno speciale selettore (mostrato in Figura 19) per 
scegliere   il   valore,   espresso   in   Joule,  dell'energia   che   dovrà   essere 
accumulata nel condensatore e poi somministrata al soggetto fibrillante; in 
realtà, però, questo comando seleziona la tensione di carica, più che l' 
energia, il cui valore si può ricavare indirettamente dalla nota formula:
                                                       E = ½ CV
2
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Figura 19. Selettore di energia.
           Il condensatore è tipicamente inserito in un circuito del tipo mostrato   
           in Figura 20:
Figura 20. Circuito di carica/scarica del condensatore.
Durante la carica, gli interruttori a monte del condensatore sono chiusi 
mentre quello a valle rimane aperto; viceversa avviene nella scarica. 
L'induttore posto in serie al condensatore permette di ottenere una forma 
d'onda smorzata di corrente con un iniziale ampio impulso positivo della 
durata di 5-10 ms (vedi il par. 3.4). 
Nel defibrillatore è presente, inoltre, un circuito in grado di dissipare 
internamente l'energia contenuta nel dispositivo di immagazzinamento, nel 
caso l'operatore decida di non scaricare più  tramite gli elettrodi.
· GENERATORE:      deve essere mantenuto sempre in perfetta efficienza. 
L'alimentazione   dell'apparecchio,   infatti,   può   avvenire   secondo   due 
modalità: tramite collegamento alla rete elettrica esterna, o grazie alla 
carica   della   batteria   interna.   Essa   deve,   quindi,   assicurare   in   ogni 
evenienza la disponibilità della sua energia qualora casi di emergenza 
richiedano di utilizzare il defibrillatore in assenza della tensione di rete. Se 
correttamente conservata, la batteria deve essere sostituita circa ogni 18 
mesi.  Gli   apparecchi   meno recenti montano solitamente batterie di  tipo 
20Ni-Cd, che, però,  se ricaricate  quando non completamente  scariche, 
tendono a  perdere parte della loro capacità (effetto memoria). Per questo, 
sono state quasi del tutto rimpiazzate da quelle Pb-PbO2, che non risentono 
di   tale   effetto   ma   necessitano   comunque   di   essere   ricaricate 
completamente dopo ogni uso, per non ridurne le prestazioni e provocare 
guasti prematuri. Ogni volta che l'apparecchio rileva una condizione di 
carica insufficiente, sul monitor appare un messaggio che rammenta di 
ricaricare o sostituire la batteria. Nella maggior parte dei modelli, per 
apparecchiature nuove, a temperature comprese tra i 20 e i 25º C, sono 
comunque garantiti, a partire da questo messaggio, ulteriori 10 minuti di 
monitoraggio e 5 scariche alla massima energia.   Il tempo trascorso 
dall'indicazione   di   esaurimento   della   carica   allo   spegnimento   del 
dispositivo, tuttavia, varia a seconda dell'età e delle condizioni della 
batteria. Quando è completamente nuova, essa è in grado, in media, di 
assicurare 2 ore di monitoraggio E.C.G. continuo e 50 shock alla massima 
energia; queste specifiche dipendono, però, dalla marca e dal modello 
dello   strumento   e   sono   indicate   dal   costruttore   nel   manuale   d'uso. 
Esistono,   infine,   defibrillatori   su   cui   sono   installate   batterie   non 
ricaricabili; la loro vita media dura circa 4-5 anni, trascorsi i quali si deve 
procedere alla loro sostituzione. 
· ELETTRODI    : sono il mezzo tramite il quale viene erogata l'energia 
selezionata al paziente. Si distinguono in: elettrodi per defibrillazione 
interna, piastre per defibrillazione esterna ed elettrodi mono-paziente con 
gel   conduttivo   incorporato.   Gli   ultimi   due   tipi   sono   in   genere 
multifunzionali   (per   questo   detti   anche  MFE,  Multi-Functional 
Electrodes), cioè permettono sia di rilasciare lo shock, sia di acquisire 
attraverso di essi il tracciato elettrocardiografico del paziente. Bisogna 
considerare, tuttavia, che, rispetto a quello rilevato dagli appositi elettrodi 
di monitoraggio, il segnale acquisito dalle piastre è più facilmente affetto 
dai disturbi introdotti dalla pressione esercitata dall'operatore sul torace del 
soggetto, che deve essere circa di 10-12 kgf, e dai movimenti del paziente. 
Le piastre sono costituite da due piattelli di acciaio inox montati su manici 
isolanti in plastica, i quali impediscono alla corrente di defibrillazione di 
fluire pericolosamente anche attraverso il corpo dell'operatore. L'area 
minima che le placche devono possedere, raccomandata dalla Normativa 
CEI 62-13,  è pari a 50 cm
2 per quelle destinate a pazienti adulti, ed a 15 
cm
2  per quelle pediatriche, già integrate nelle piastre stesse e situate 
direttamente sotto la superficie degli elettrodi per adulti. Per evitare di 
provocare gravi ustioni cutanee al soggetto defibrillato, è fondamentale 
applicare tra la pelle e l'elettrodo un'adeguata quantità di gel ad alta 
conduttività.
21        Figura 21. Piastre per defibrillazione esterna.
Gli elettrodi per defibrillazione interna (Figura 22) vengono, invece, 
utilizzati a torace aperto in ambito chirurgico e, per questo, devono poter 
essere sterilizzati in autoclave, insieme ai cavi ed alle impugnature. L' area 
minima raccomandata è, in questo caso, di 32 cm
2 per gli adulti e 9 cm
2 per 
i bambini.
Figura 22. Elettrodi a cucchiaio per la defibrillazione interna. 
Ampiamente utilizzati sono gli elettrodi mono-paziente, o “usa e getta”. 
Questi sono, spesso, preferibili alle piastre in metallo poiché su di essi è 
già spalmato il gel conduttivo; ciò riduce il tempo necessario per prestare 
soccorso al soggetto in emergenza. L'uso di elettrodi adesivi migliora, 
inoltre,   la   sicurezza   dell'operatore   riducendo   le   possibilità   di   shock 
accidentali, non essendoci contatto diretto tra le sue mani e una superficie 
metallica, come, invece, nel caso delle placche. Se si adoperano elettrodi 
adesivi, però, bisogna azionare necessariamente i comandi di selezione 
dell'energia, di carica e di erogazione dello shock dal pannello frontale 
dello strumento e non direttamente dalle impugnature. 
22Figura 23. Elettrodi multifunzione mono-paziente.
3.2  ISOLAMENTO ELETTRICO E RISCHI CONNESSI ALL'USO
  Per assicurare, durante l'utilizzo  del dispositivo, un adeguato grado di 
sicurezza all'operatore ed al  paziente, oltre che per garantire l'efficacia della 
defibrillazione, è importante attuare delle misure di protezione dal rischio di 
elettrocuzione. Per fare questo, il defibrillatore è dotato di due tipi di isolamento: 
quello di ingresso e quello d'uscita.
L'isolamento d'ingresso (vedi Figura 24) previene flussi accidentali di corrente 
tra due dispositivi (o tra un dispositivo e la terra) attraverso il corpo del paziente. 
Gli ingressi elettrici del defibrillatore/monitor, come ad esempio i cavi per 
l'E.C.G. (la maggior parte  dei defibrillatori è dotata di un connettore nel quale 
inserire un cavo di monitoraggio a 3 o 5 derivazioni) sono isolati. Ciò serve ad 
evitare che, in presenza di un guasto su un altro dispositivo a cui il paziente può 
risultare collegato, oppure di un guasto di terra, la corrente possa seguire il 
percorso: dispositivo difettoso-paziente-defibrillatore.
Figura 24. Isolamento d'ingresso.
23L'isolamento d'uscita serve, oltre che a migliorare la sicurezza dell'operatore 
proteggendolo dalle correnti di dispersione, a ridurre le probabilità che una parte 
della corrente di defibrillazione segua un cammino indesiderato. Il verificarsi di 
tale circostanza farebbe giungere sul cuore del paziente una quantità di energia 
insufficiente ad arrestare la fibrillazione ventricolare; l'intervento si rivelerebbe, 
dunque, inefficace. Facendo riferimento alla Figura 25, si può osservare che il 
percorso che la corrente deve seguire per depolarizzare idoneamente le cellule del 
miocardio è quello che parte dal primo elettrodo, attraversa la gabbia toracica e si 
chiude sul secondo elettrodo. 
Figura 25. Isolamento d'uscita.
Durante il processo di carica del condensatore, gli interruttori A sono chiusi; 
durante la scarica, invece, assumono la posizione mostrata in figura chiudendo, 
così, il circuito tra gli elettrodi, il cuore del paziente ed il condensatore.
La presenza di un efficiente isolamento elettrico, però, non esclude che 
possano comunque verificarsi delle circostanze in grado di mettere a rischio 
l'incolumità   delle   persone   coinvolte   in   un   intervento   di   defibrillazione/ 
cardioversione. Un utilizzo corretto e sicuro dello strumento prevede, ad esempio, 
che, durante la defibrillazione tramite le piastre, l'operatore attivi i pulsanti di 
scarica dell'energia  solo  con  i pollici  e non  tocchi la  superficie  metallica 
dell'elettrodo, che è in tensione; egli deve anche accertarsi che non vi siano residui 
di gel elettrolitico sulle mani o sulle impugnature delle piastre, perché questo 
annullerebbe l'isolamento. Per sottrarsi al pericolo di shock elettrici, bisogna 
assolutamente evitare il contatto, sia diretto che indiretto, con il paziente, egli 
stesso potenziale sorgente di corrente durante la scarica (Figura 26). Contatti 
indiretti   possono   avvenire,   ad   esempio,   toccando   altre   apparecchiature, 
eventualmente guaste, collegate al soggetto oppure la struttura metallica del letto 
o del tavolo operatorio. E', quindi, importante allontanarsi dal paziente prima di 
erogare lo shock. Oltre all'elettrocuzione, esistono altri rischi connessi all'uso del 
defibrillatore; ad esempio, quello di incendio, per cui è bene evitare di utilizzare 
24tale dispositivo in atmosfere ricche di ossigeno o in presenza di sostanze 
infiammabili. 
Figura 26.  Elettrocuzione per contatto indiretto.
Come accennato precedentemente, vi è anche la possibilità di provocare sulla 
cute del paziente  ustioni  permanenti, dovute all'applicazione di una quantità 
insufficiente di pasta elettroconduttrice sotto la superficie degli elettrodi, all'uso di 
gel a bassa conduttività (ad esempio, gel per ultrasuoni) o alla sua essiccazione in 
seguito ad una conservazione inadeguata. Le ustioni potrebbero anche essere 
causate   dalla   non   perfetta   aderenza   tra   elettrodo   e   cute,   dalla   pressione 
insufficiente o non omogenea sul torace da parte dell'operatore, dalla presenza di 
peluria o sudore sul petto del paziente. Tutti questi fattori influiscono sulla 
resistenza di contatto elettrodo-pelle.
3.3  SUCCESSO DELLA DEFIBRILLAZIONE
L'esito di un intervento di defibrillazione è condizionato da diversi fattori, 
operativi oppure correlati al paziente; tra questi ultimi, si ricordano la durata della 
FV e della rianimazione cardio-polmonare e lo stato funzionale del miocardio. Tra 
i fattori operativi, invece, elenchiamo qui di seguito i principali:
· tempo:      maggiore è il tempo che trascorre dall'insorgere della FV alla 
defibrillazione, minori sono le probabilità di successo (già dopo 8-10 
minuti le possibilità di sopravvivenza del paziente sono molto scarse);
· disposizione degli elettrodi    : essi devono essere posizionati in modo da 
massimizzare la quantità di corrente che fluisce nel cuore, e in particolar 
modo nei ventricoli; inoltre, dal momento che le ossa non sono buone 
conduttrici, è bene non collocare un elettrodo sopra lo sterno. 
25                                   a)                                                        b)
Figura 27. a) Posizionamento corretto degli elettrodi: la corrente attraversa i 
ventricoli; b) Posizionamento sbagliato degli elettrodi: la corrente manca parte 
dei ventricoli.
L'American   Heart   Association  e  l'European   Resuscitation   Council 
raccomandano   due   configurazioni,   ugualmente   efficaci,   per   il 
posizionamento degli elettrodi: antero-laterale, o sternum-apex, ed antero-
posteriore (vedi Figura 28).
                    a)                                                           b)
Figura 28. a) Configurazione antero-laterale; 
b) Configurazione antero-posteriore.
· impedenza transtoracica (TTI)    : è la resistenza, misurata in Ohm, che il 
torace del paziente oppone al passaggio della corrente; il suo valore 
determina, dunque, la corrente effettiva che raggiunge il cuore. Come 
accennato, i defibrillatori di recente fabbricazione sono progettati per agire 
su un'impedenza di circa 50   Ω; tuttavia, recenti studi condotti su una 
popolazione di 102 pazienti colpiti da arresto cardiaco in ambiente extra 
ospedaliero
2  hanno rilevato un'impedenza media più alta, del valore di 
circa 90  Ω. 
2 White RD et al., Resuscitation 2005; 64:63-69.
26Figura 29. Distribuzione della TTI su un campione di 102 pazienti.
La TTI è influenzata da diversi fattori; tra questi, si ricordano la larghezza 
delle   piastre   (il   suo   aumento   riduce   l'impedenza),   la   resistenza 
all'interfaccia pelle-elettrodo, l'erogazione di shock precedenti e il tempo 
intercorso tra shock successivi (la TTI si riduce di circa l'8% dopo il primo 
tentativo di defibrillazione e del 4% dopo i seguenti, i quali più sono 
ravvicinati, più riducono l'impedenza), la fase della respirazione (l'aria 
presente nei polmoni impedisce una buona conduzione dell'elettricità) e la 
pressione applicata sulle placche (se essa aumenta, diminuisce la TTI). 
Inoltre, la TTI rilevata in individui obesi risulta significativamente più 
elevata di quella misurata in soggetti normopeso; per questo, nella pratica 
clinica, su questo tipo di pazienti si è soliti erogare un primo shock ad 
energia più alta.
· livello di energia e forma d'onda di corrente:      vedi  par. seguente.
3.4  ANALISI   COMPARATIVA   DELLE   FORME   D'ONDA   DI 
CORRENTE
L'andamento che la corrente di defibrillazione assume nel tempo è un fattore 
che incide notevolmente sull'efficacia sia del trattamento di defibrillazione che di 
quello di cardioversione. Esistono sostanzialmente due tipologie di forma d'onda 
attualmente in uso: quella monofasica, che fu la prima ad essere stata scoperta, già 
negli anni '60, e quella  bifasica,  di sviluppo più recente, risalente agli anni 
'80-'90 .
  Nel primo tipo di onda, la corrente che depolarizza la massa cardiaca è 
orientata in un'unica direzione, da un elettrodo all'altro (Figura 30. a)); nel 
secondo, la corrente si dirige da una piastra all'altra per poi invertirsi in direzione 
opposta, attraversando il cuore, quindi, sia all'andata che al ritorno (Figura 30. b)).
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Figura 30. a) Onda monofasica; b) Onda bifasica.
Una delle due forme d'onda monofasiche più comunemente adottate dai 
defibrillatori in commercio è quella sinusoidale smorzata (Monophasic Damped 
Sine waveform, o MDS - Figura 31. a)). 
Con un'energia di 360 J, il  picco di corrente può raggiungere valori molto 
elevati, anche di 60 A, e, per questo, potenzialmente dannosi per le cellule 
cardiache.
Figura 31. a) Onda monofasica di corrente sinusoidale smorzata.
L'altro   tipo   di   onda   monofasica   è   l'esponenziale   troncata   (Monophasic 
Truncated Exponential waveform, o MTE - Figura 31. b)). 
28Figura 31. b) Onda monofasica di corrente esponenziale troncata.
L'onda MDS, caratterizzata da un impulso di defibrillazione di breve durata ma 
elevata intensità, viene ottenuta tramite un circuito RLC del tipo mostrato in 
Figura 32; lo smorzamento della sinusoide dipende fortemente dai valori della 
capacità, dell'induttanza  e della resistenza transtoracica.
Figura 32. Circuito per Monophasic Damped Sine Waveform.
Il circuito che, invece, permette di ottenere un'onda MTE è illustrato in Figura 
33. Durante la carica del condensatore i diodi SCR1 e SCR2 sono aperti; per 
defibrillare viene chiuso SCR2   e, dopo un intervallo di tempo prefissato, si 
chiude SCR1, cortocircuitando il condensatore.
Figura 33. Circuito per Monophasic Truncated Exponential Waveform.
29Molti sono gli studi che si sono proposti di confrontare le forme d'onda 
monofasica e bifasica in termini di efficacia, energia e numero di tentativi da 
impiegare  per  ripristinare il ritmo  sinusale  in presenza di FV e  di  FA.  Tali 
ricerche 
3 danno evidenza della maggiore efficacia dell'onda bifasica rispetto a 
quella monofasica, nonostante le minori energie da essa impiegate. Proprio in 
virtù del minor numero di tentativi necessari per ottenere il successo e della 
minore quantità di energia complessivamente erogata al paziente, si rileva, inoltre, 
una minore disfunzione miocardica post-shock ed un più modesto danno cellulare. 
E' dimostrato che la procedura di cardioversione della FA tramite onda MDS 
rischia di essere inefficace in più del 20% dei casi; invece, la percentuale di 
successo per gli shock bifasici è del 95%. D'altra parte, il fatto che le forme d'onda 
monofasiche necessitino di un più alto valore di energia per defibrillare con 
efficacia (360 J a fronte dei 200 J richiesti per un'onda bifasica) comporta l'uso di 
batterie, trasformatori e condensatori di maggiori dimensioni, con conseguenti 
importanti problemi gestionali. Per questo, a causa di ovvie esigenze di spazio, i 
defibrillatori/cardioversori impiantabili utilizzano tutti onde bifasiche.
Anche tra i defibrillatori bifasici,  però, vi sono delle differenze; alcuni 
dispositivi, come quelli della serie M prodotti dalla Zoll Medical Corporation, 
sono caratterizzati da una peculiare onda bifasica rettilinea (Biphasic Rectilinear 
waveform, o BRL), mostrata in Figura 34. a).
Figura 34. a) Onda Bifasica Rettilinea di corrente. 
In alternativa, sono reperibili   defibrillatori bifasici ad onda esponenziale 
troncata (Biphasic Truncated Exponential waveform, o BTE), tra cui il Lifepak 12 
prodotto dalla Physio-Control ed il Philips HeartStart M4735A. Si precisa, 
comunque, che tutti e tre i modelli di defibrillatori citati sono attualmente in uso 
nei Reparti dell'Azienda Ospedaliera di Padova.
3 Santomauro M et al., G Ital Aritmol Cardiostim 2002; 3: 128-135;  Carunchio A et al., Ital 
Heart J Suppl  2002; 3: 638-645.
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Figura 34. b) Onda Bifasica Esponenziale Troncata  di corrente.
L'analisi effettuata da Neal
4 mette a confronto l'efficacia e la sicurezza delle 
due onde bifasiche.  Osservando i grafici di Figura 34. a) e b), si può notare che 
esse invertono ambedue la polarità passando dalla prima alla seconda fase e sono 
caratterizzate entrambe da una seconda parte dell'onda con forma esponenziale 
troncata. I defibrillatori ad onda BTE e quelli ad onda BRL, però, differiscono 
nella morfologia e nella durata della prima fase dello shock e nel modo in cui 
rispondono alla specifica TTI del paziente trattato. Il dispositivo con onda BRL, 
attraverso una serie di resistori a controllo digitale, adatta in maniera attiva la sua 
impedenza interna per compensare le differenze di TTI nei diversi pazienti, 
permettendo   il   rilascio   di   una   corrente   costante,   di   durata   fissata. 
Indipendentemente dall'impedenza del paziente, infatti, la prima fase ha una 
durata di 6 ms e la seconda di 4 ms. L'apparecchio con onda BTE, invece, 
compensa passivamente  la possibile presenza di un'alta TTI nel soggetto trattato 
prolungando semplicemente la durata dello shock. 
Nonostante le numerose ricerche volte a trovare quale sia la più efficiente tra le 
due onde bifasiche
5 , si è constatato che le loro percentuali di successo non sono 
significativamente dissimili e risultano, comunque, per entrambe molto alte 
(raggiungendo   il   97%).   Tuttavia,   i   produttori   di   dispositivi   ad   onda  BRL 
sostengono che questa sia preferibile poiché presenta, nella fase iniziale dello 
shock, un picco di corrente meno elevato, e dunque meno dannoso, non solo 
rispetto all'onda MDS, ma anche in confronto all'onda BTE (su un carico di 50 Ω, 
si misurano picchi di 15 A per un BRL a 120 J, di 35 A per un BTE a 130 J e di 
43 A per un MDS a 200 J).
4  Neal S et al., Am J Cardiol 2003; 92: 810-814.
5 Kim ML et al., Am J Cardiol 2004; 94: 1438-440.
314.  RIFERIMENTI NORMATIVI
In Italia, le basi legislative in materia di sicurezza sono state poste dalla 
Costituzione (art. 32, art. 35, art. 41), dal Codice Civile (art. 2050,  art. 2087) e 
Penale, e da vari Decreti Legislativi (81/08, Testo unico sulla sicurezza sul 
lavoro). Accanto a queste leggi nazionali, vi sono anche le cosiddette norme 
tecniche, che non sono norme di legge, ma “[...] specifiche tecniche, approvate e 
pubblicate da un'organizzazione internazionale, un organismo europeo o da un 
organismo nazionale di normalizzazione, la cui osservanza non sia obbligatoria. 
[...]” (D. Lgs 81/08). Tra le norme tecniche, a livello europeo ricordiamo la EN 
60601-1, dal titolo “Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Norme generali per la 
sicurezza”; essa corrisponde alla norma CEI EN 60601-1, altrimenti classificata e 
meglio conosciuta con il nome di CEI 62-5. 
Il CEI, Comitato Elettrotecnico Italiano, è un'associazione che ha lo scopo di 
stabilire i requisiti che i materiali, le apparecchiature e gli impianti elettrici 
devono   possedere   per   rispondere   alle   regole   della   buona   elettrotecnica.   Il 
contrassegno   CEI   è   un'autocertificazione   che   il   costruttore   si   assume   la 
responsabilità di apporre sui prodotti che, a suo parere, soddisfano tali requisiti. 
La legge 186/1968, nell'art. 2, sancisce che “[...] I materiali, le apparecchiature, i 
macchinari, le installazioni e gli impianti elettrici ed elettronici realizzati secondo 
le norme del CEI si considerano costruiti a regola d'arte. [...]”.
La Norma CEI 62-5, che contiene le prescrizioni generali  sulla sicurezza e 
sulle   prestazioni   degli  apparecchi   elettromedicali,   è  completata,   integrata   e 
talvolta sostituita dalle norme specifiche e, spesso, più restrittive che riguardano 
alcune   apparecchiature,   come,   appunto,   i   defibrillatori   cardiaci.   Per   questi 
apparecchi, infatti, oltre alla CEI 62-5, si applicano anche le norme:
· CEI 62-13 (CEI EN 60601-2-4): “Norme particolari per la sicurezza dei 
defibrillatori cardiaci”;
· CEI 62-46: “Guida all'utilizzo dei defibrillatori cardiaci e defibrillatori 
cardiaci   con   monitor   incorporato”   (rivolta   al   personale   medico   e 
infermieristico per un uso e una manutenzione corretti);
· CEI 62-47:  “Guida alle prove di accettazione e alle verifiche periodiche 
di sicurezza e di prestazione dei defibrillatori cardiaci e defibrillatori 
cardiaci con monitor incorporato” (rivolta al personale tecnico addetto alla 
manutenzione).
Le   ultime   due   norme   tecniche   citate   non   si   applicano   ai   defibrillatori 
impiantabili automatici e ai defibrillatori esterni automatici.
324.1  DEFINIZIONI GENERALI
Prima di analizzare i concetti principali che riguardano le norme specifiche sui 
defibrillatori, è necessario chiarire alcune definizioni di base contenute nella parte 
introduttiva della norma generale CEI 62-5. Tra queste, troviamo quelle relative 
alla classificazione dei vari tipi di isolamento in:
· ISOLAMENTO FUNZIONALE: isolamento tra le parti attive e tra queste 
e la carcassa, senza il quale sarebbe impedito il funzionamento;
· ISOLAMENTO PRINCIPALE: isolamento delle parti attive necessario 
per assicurare la protezione fondamentale contro la folgorazione;
· ISOLAMENTO   SUPPLEMENTARE:   ulteriore   isolamento   che   si 
aggiunge a quello principale al fine di garantire la sicurezza delle persone 
in caso di guasto a quest'ultimo;
· DOPPIO ISOLAMENTO: insieme dell'isolamento principale e di quello 
supplementare;
· ISOLAMENTO RINFORZATO: unico isolamento al posto del doppio 
isolamento.
Figura 35. Vari tipi di isolamento.
Inoltre,   la   CEI   62-5   distingue   gli   apparecchi   elettromedicali   in   base 
all'alimentazione, in funzione delle misure di protezione dai contatti diretti e 
indiretti che essi offrono, in:
· APPARECCHI DI CLASSE I: apparecchi nei quali la protezione contro i 
contatti   diretti   e   indiretti   non   è   costituita   soltanto   dall'isolamento 
fondamentale,   ma  anche  da una  misura  supplementare   di sicurezza, 
consistente nel collegamento dell'apparecchio al conduttore di protezione 
del cablaggio fisso dell'impianto in modo tale   che le parti conduttrici 
accessibili non possano andare sotto tensione per un guasto dell'isolamento 
fondamentale.
33Figura 36. Apparecchio di classe I.
· APPARECCHI DI CLASSE II: apparecchi nei quali la protezione contro i 
contatti diretti non consiste soltanto nell'isolamento fondamentale, ma 
anche in misure supplementari di sicurezza che realizzano il doppio 
isolamento o l'isolamento rinforzato. Queste misure escludono la messa a 
terra di protezione e non dipendono dalle condizioni di installazione.
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1 -   Spina con contatto di terra di protezione      
2 -   Cavo flessibile separabile
3 -   Connettore
4 -   Contatto e spinotto di terra e protezione 
5 -   Morsetto di terra funzionale
6 -   Isolamento fondamentale
7 -   Involucro
8 -   Circuito intermedio
9 -   Parte collegata alla rete
10 - Parte applicata
11 - Motore con albero accessibile
12 - Isolamento supplementare o schermo messo a  terra di protezioneFigura 37. Apparecchio di classe II.
· APPARECCHI AD ALIMENTAZIONE INTERNA: sono in grado di 
funzionare con sorgente elettrica interna. Possono essere riconosciuti come 
tali gli apparecchi in cui non esiste una connessione esterna alla sorgente 
elettrica interna, oppure se la connessione elettrica  alla sorgente interna, 
come ad esempio una batteria ricaricabile, può avvenire solamente dopo la 
separazione  fisica  della  sorgente  elettrica   interna  e di  un  eventuale 
dispositivo di ricarica dell'apparecchio. Se queste prescrizioni non possono 
essere rispettate, l'apparecchio deve essere classificato di classe I o II.
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1 -   Spina d'alimentazione
2 -   Cavo d'alimentazione
3 -   Isolamento fondamentale 
4 -   Isolamento supplementare 
5 -   Involucro
6 -   Morsetto di terra funzionale 
7 -   Parte collegata alla rete
8 -   Parte applicata
9 -   Isolamento rinforzato
10 - Motore con albero accessibileE' definita  parte applicata  (P.A.)  una parte dell'apparecchio che nell'uso 
normale  viene   necessariamente  in   contatto   fisico   con   il   paziente   perché 
l'apparecchio possa svolgere la sua funzione, oppure può venire a contatto con il 
paziente, oppure necessita di essere toccata dal paziente. La Norma distingue gli 
apparecchi elettromedicali in base al grado di protezione dai contatti diretti e 
indiretti delle loro parti applicate in tre  diversi tipi:
· parte applicata di TIPO B: fornisce un grado di protezione contro i pericoli 
elettrici, con particolare riguardo alle correnti di dispersione ammissibili;
· parte applicata di TIPO BF: parte applicata di tipo F che fornisce un più 
elevato grado di protezione contro i pericoli elettrici rispetto a quello 
fornito dalle parti applicate di tipo B;
· parte applicata di TIPO CF: parte applicata di tipo F che fornisce un più 
elevato grado di protezione contro i pericoli elettrici rispetto a quello 
fornito dalle parti applicate di tipo BF;
· parte applicata ISOLATA di TIPO F (flottante): parte applicata isolata da 
altre parti dell'apparecchio con un grado di isolamento tale che non possa 
circolare una corrente più alta della corrente di dispersione nel paziente 
ammissibile in condizione di primo guasto quando una tensione non voluta 
generata da una sorgente esterna è connessa al paziente e quindi applicata 
tra la parte applicata e la terra. Parti applicate di tipo F possono essere di 
tipo BF o di tipo CF.
                          a)                                  b)                                    c)
Figura 38. Simboli indicanti parti applicate di tipo: a) B, b) BF, c) CF.
Sono di fondamentale importanza le definizioni di:
· CORRENTE  DI  DISPERSIONE:  corrente  che  non  è  funzionale.  Si 
distingue in:
Corrente di dispersione verso terra: fluente dalla parte collegata alla rete 
verso il conduttore di protezione attraverso o lungo l'isolamento;
Corrente di dispersione sull'involucro: fluente dall'involucro o da parte 
dell'involucro, escluse le parti applicate, accessibile all'operatore o al 
36paziente in uso ordinario, attraverso un collegamento conduttore esterno 
diverso   dal   conduttore   di   protezione   verso   terra   o   un'altra   parte 
dell'involucro;
Corrente di dispersione nel paziente:  fluente dalla parte applicata al 
paziente verso terra, o fluente dal paziente verso terra attraverso una parte 
applicata di tipo F a causa del verificarsi non intenzionale sul paziente di 
una tensione dovuta a una sorgente esterna.
Figura 39. Correnti di dispersione.
· CORRENTE AUSILIARIA: fluente nel paziente nell'impiego usuale tra 
elementi della parte applicata e non destinata a produrre un effetto 
fisiologico;
· CORRENTE FUNZIONALE: fluente nel paziente nell'impiego usuale tra 
elementi della parte applicata e destinata a produrre un effetto fisiologico 
(ad   esempio,   una   stimolazione   nervosa     o   muscolare,   interventi   di 
chirurgia ad alta frequenza, stimolazione o defibrillazione cardiaca).
Durante una verifica di sicurezza elettrica, i valori delle correnti di dispersione 
e di quella ausiliaria nel paziente vanno misurati sia in condizioni normali (N.C.) 
che in condizioni di primo guasto (S.F.C.), cioè quelle in cui è difettosa una sola 
misura di protezione contro i pericoli nell'apparecchio oppure si verifica una sola 
condizione anormale e pericolosa esterna all'apparecchio. In particolare, le S.F.C. 
in cui devono essere misurate le correnti di dispersione sono: l'interruzione di un 
conduttore di alimentazione per volta, l'interruzione del conduttore di protezione 
nel caso in cui esso non sia fisso ed installato permanentemente, l'applicazione di 
una tensione pari al 110% della massima tensione nominale di rete tra ogni parte 
applicata di tipo F e la terra e  tra quest'ultima ed ogni parte metallica accessibile 
non protetta mediante una messa a terra. La tabella seguente mostra i massimi 
valori   delle   correnti   di  dispersione   ammessi   per   i   vari   tipi   di   apparecchi 
elettromedicali.
37Tabella 3. Correnti di dispersione ammissibili in N.C. e S.F.C. .
4.2   NORMA PARTICOLARE CEI 62-13
 I defibrillatori cardiaci presentano problemi peculiari circa la loro sicurezza ed 
affidabilità, non solo perché espongono maggiormente l'operatore al rischio di 
folgorazione rispetto ad altri strumenti, ma anche perché devono mantenersi 
efficienti nonostante lunghi periodi di non utilizzo. Ciò spiega, in parte, la 
necessità di un sistema di prescrizioni particolari, rappresentato dalla Norma CEI 
62-13;   le   indicazioni   in   essa   contenute   hanno   priorità   rispetto   a   quelle 
corrispondenti nelle Norme generali. Un'appendice alla CEI 62-13 contiene delle 
note esplicative che espongono le motivazioni delle aggiunte, delle sostituzioni o 
delle modifiche in essa apportate.
Nella sezione sulle prescrizioni relative alla  classificazione, la CEI 62-13 
indica che, nei   defibrillatori che consentono di rilevare il segnale E.C.G. da 
elettrodi separati e/o interni, sia l'apparecchio, sia tali elettrodi devono essere di 
tipo  CF,   perché   gli   elettrodi   separati   possono   essere   usati   anche   per   il 
monitoraggio intracardiaco, e quelli interni sono necessariamente posti a contatto 
con il cuore;  invece, la parte applicata che comprende gli elettrodi esterni  per la 
defibrillazione può essere di tipo BF. 
 La corrente di dispersione nel paziente e la corrente ausiliaria nel paziente 
devono essere misurate di volta in volta nelle seguenti condizioni:
· mentre l'apparecchio è in modalità di attesa (il dispositivo è attivo ma il 
condensatore non è ancora carico);
· mentre il dispositivo di immagazzinamento dell'energia si sta caricando;
· per 1 minuto dopo il completamento della carica;
· per 1 minuto a partire da 1 secondo dopo l'inizio dell'impulso di uscita su 
un carico di 50 Ω.
38  Inoltre, l'isolamento del circuito ad alta tensione del defibrillatore (elettrodi 
per la defibrillazione, circuito di carica e dispositivi di commutazione) deve essere 
in grado di sopportare una tensione di prova continua  fino a 4 kV.
L'art. 17 stabilisce poi che, con i dispositivi di commutazione del circuito di 
scarica attivati, la capacità tra gli elettrodi per la defibrillazione e tutte le seguenti 
parti connesse insieme:
· parti conduttrici accessibili (compresi eventuali elettrodi separati per il 
monitoraggio, quando connessi all'apparecchio);
· un foglio metallico a stretto contatto con un involucro non conduttivo;
· un foglio metallico avvolto a stretto contatto con le impugnature degli 
elettrodi;
· ogni ingresso o uscita del segnale;
non deve superare il valore di 2 nF.
La potenza nominale assorbita da apparecchi alimentati da rete, inoltre, deve 
essere  la massima potenza assorbita mediata su un periodo di 2 s e non deve 
superare i 750 W; la conformità a questa norma viene verificata mediante misura 
durante la carica del condensatore. In tale fase, infatti, si può produrre un forte 
assorbimento momentaneo di corrente; l'operatore deve, di conseguenza, far 
lavorare   l'apparecchio   su   un   circuito   di   alimentazione   con   caratteristiche 
appropriate. Lo scopo della limitazione  posta sul valore della massima potenza 
assorbita è quello di permettere che l'alimentazione dello strumento sia fornita da 
una rete munita di fusibili a bassa portata, in modo che questi non fondano 
durante la carica del condensatore.
 La Norma CEI 62-13 aggiunge, nella sezione errori umani, che gli elettrodi 
per la defibrillazione non devono andare sotto tensione mentre il dispositivo di 
immagazzinamento dell'energia si sta caricando o mentre esso viene scaricato dal 
circuito interno di scarica; l'apparecchio deve essere progettato in modo da 
impedire la contemporanea attivazione degli elettrodi per defibrillazione interni ad 
esterni   ed   in   maniera   tale   che   la   scarica   accidentale   del   dispositivo   di 
immagazzinamento   su   elettrodi   in   cortocircuito   o   in   circuito   aperto   non 
pregiudichi la sua affidabilità. I dispositivi di innesco del circuito di scarica del 
defibrillatore   devono   rendere   minima   ogni   possibilità   di   funzionamento 
accidentale; per questo motivo, ad esempio, non sono ammessi interruttori a 
pedale   per   innescare   l'impulso   di   defibrillazione.   E'   accettata,   invece,   la 
collocazione dei pulsanti di shock sull'impugnatura delle piastre esterne o sul 
pannello   frontale   del   dispositivo   (se   si   usano   gli   elettrodi   interni).   Tali 
impugnature devono essere progettate in modo da minimizzare le probabilità di 
contatto tra la superficie conduttrice e la mano dell'operatore.
Riguardo ai  dati di targa  e alle  indicazioni  che devono essere presenti 
all'esterno degli apparecchi, è stabilito che essi debbano riportare impresse in 
modo permanente brevi istruzioni per la defibrillazione e per il posizionamento 
degli elettrodi di monitoraggio, redatte in lingua italiana e chiaramente leggibili ad 
una distanza di almeno un metro. Nel caso il defibrillatore abbia incorporata una 
batteria primaria o ricaricabile,  esso dovrebbe recare anche delle iscrizioni 
concernenti la ricarica o la sostituzione delle batterie. La ragione di queste 
precisazioni è dettata dal fatto che si tratta di un apparecchio che deve permettere 
39un utilizzo il più possibile rapido in situazioni d'emergenza, nelle quali non si 
dispone del tempo necessario per consultare l'intero manuale di istruzioni. 
Sempre a causa delle particolari condizioni di utilizzo, sono prescritti intervalli 
ampliati di funzionamento sia per quanto riguarda la temperatura, che nel caso 
specifico può andare dagli 0º  C ai 40º  C, che per quanto riguarda l'umidità 
relativa, compresa tra il 30% ed il 95%, dato che l'intervento del defibrillatore può 
essere necessario anche al di fuori di ambienti adibiti ad uso medico. Si è, quindi, 
considerato indispensabile un certo grado di protezione dell'apparecchio nei 
confronti della pioggia e del versamento di liquidi. Ciò si verifica collocandolo 
nella posizione più sfavorevole per un uso ordinario e sottoponendolo per 30 s ad 
una pioggia artificiale di 3 mm/min che cade verticalmente da un'altezza di 0,5 m. 
Successivamente, dopo aver rimosso tutte le tracce di umidità visibili sulla massa 
dell'apparecchio, si deve verificare che l'acqua penetrata non pregiudichi la 
sicurezza ed il funzionamento regolare del dispositivo.
I cavi degli elettrodi  per la defibrillazione ed i loro dispositivi di fissaggio 
devono   essere   in   grado   di   superare   in   modo   soddisfacente   severe  prove 
meccaniche, al fine di evitare il prodursi di disconnessioni accidentali. Tali prove 
prevedono, ad esempio, che l'applicazione di  una forza pari a 30 N non debba 
produrre   nessuna   deformazione   apprezzabile   in   un   conduttore   sottoposto   a 
trazione, e che questo non si debba esser mosso per più di 1 mm nei terminali 
dove è inserito. 
La Normativa stabilisce inoltre che ad ogni apparecchio deve essere annesso un 
manuale di istruzioni d'impiego che deve contenere, tra l'altro: 
· l'indicazione del  numero di scariche alla massima energia  che si 
possono   ottenere   da   una   batteria   nuova   completamente   carica   alla 
temperatura ambiente di 20º C;
· una descrizione del modo corretto di impugnare gli elettrodi;
· l'avvertenza di non toccare il paziente durante l'erogazione dello shock, di 
evitare il contatto tra gli elettrodi ed altre parti metalliche connesse al 
paziente e di disconnettere eventuali   apparecchi elettromedicali a lui 
collegati se non protetti dalla scarica del defibrillatore;
· le limitazioni ambientali riguardanti la conservazione dell'apparecchio in 
condizioni climatiche particolari, come all'interno di veicoli o ambulanze;
· una raccomandazione che richiami l'attenzione sulla necessità di una 
manutenzione dell'apparecchio, specie per quel che riguarda pulizia degli 
elettrodi,   ispezione   dei   cavi   e   delle   impugnature   isolanti,   verifiche 
funzionali;
· specifiche tecniche, come, ad esempio, il valore del tempo di carica del 
condensatore alla massima energia, sia se alimentato da tensione di rete 
che   dal   generatore   interno;   le   forme   d'onda   dell'impulso   erogato, 
impostando scariche alla massima energia su un carico di 25, 50 e 100 Ω; 
dati essenziali sulle prestazioni dei dispositivi di sincronizzazione.
Proprio a proposito di tale funzionalità, è prescritto poi che il segnale E.C.G. 
visualizzato sul monitor debba possedere un'ampiezza picco-picco che non può 
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scarica del condensatore interno e con la sensibilità del display impostata a 10 
mm/mV  ± 20% , qualsiasi interferenza visibile nel segnale non deve superare i 2 
mm   picco-picco;   la   sensibilità   del   visualizzatore   nei   confronti   di   un'onda 
sinusoidale d'ingresso di 1 mV picco-picco e frequenza pari a 10 Hz non deve 
modificarsi di oltre il 20%. 
Infine, si sottolineano le seguenti prescrizioni:
· protezione contro gli errori di potenza erogata: in caso di guasto alla 
rete di alimentazione o di disattivazione tramite l'interruttore, non deve 
essere   disponibile   energia   sugli   elettrodi   per   defibrillazione, 
indipendentemente   dal   funzionamento   del  circuito   di  comando   della 
scarica.   Inoltre,   l'energia   immagazzinata   deve   essere   dissipata 
internamente con una costante di tempo non superiore a 10 s. Questa 
norma è necessaria per evitare la disponibilità inaspettata di energia 
quando viene ripristinata la rete di alimentazione o quando l'apparecchio è 
messo nuovamente sotto tensione.
· tempo   di   carica:  il   tempo   necessario   per   caricare   del   tutto   un 
condensatore completamente scarico non deve superare i 15 s con una 
tensione di rete pari al 90% di quella nominale o con una batteria che ha 
già fornito 15 scariche alla massima energia.
· sorgente elettrica interna: una batteria nuova completamente carica, alla 
temperatura di 0º C, deve permettere all'apparecchio di erogare almeno 20 
scariche di defibrillazione, ognuna di almeno 300 J oppure al massimo 
livello di energia se questo è inferiore; tali scariche vanno eseguite a cicli, 
costituiti ognuno da 3 shock al minuto seguiti da un minuto di riposo.
· affidabilità della batteria:  le batterie ricaricabili dovrebbero essere in 
grado di fornire un numero soddisfacente di scariche anche dopo una 
settimana di non utilizzo, senza aver bisogno di ricaricarle. La risposta a 
questo   requisito   si   verifica   tramite   la   seguente   prova:   dopo   aver 
completato la carica della batteria, l'apparecchio con l'interruttore di 
alimentazione aperto viene mantenuto per 168 ore (7 giorni) ad una 
temperatura   di   20º  C  ±  2º  C   e   umidità   relativa   del   65%  ±   5%. 
L'apparecchio viene, quindi, caricato e scaricato, con un'energia di 300 J, 
oppure al massimo livello di energia erogata se questo è inferiore. Queste 
scariche vanno eseguite 14 volte su un carico di 50 Ω, alla frequenza di 
una carica-scarica al minuto. La durata della quindicesima carica non deve 
superare i 15 s.
· prova   di   durata:   dopo   la   prova   di   riscaldamento   eccessivo,   il 
defibrillatore sottoposto a test deve essere caricato alla massima energia e 
quindi scaricato su un carico di 50 Ω per 2500 volte. Durante questa prova 
è permesso il raffreddamento forzato dell'apparecchio e del carico. Il 
defibrillatore viene caricato e scaricato 10 volte con gli elettrodi per la 
defibrillazione in cortocircuito, mentre il selettore di energia erogata è 
posto sul valore massimo. Gli intervalli tra scariche consecutive non 
devono superare i 3 minuti. Il dispositivo è, quindi, caricato alla massima 
41energia e scaricato 5 volte con gli elettrodi per la defibrillazione a circuito 
aperto,   ma   con   uno   dei   due   elettrodi   e   tutte   le   parti   conduttrici 
dell'involucro connesse a terra e, successivamente, con queste e l'altro 
elettrodo connessi a terra. In caso di involucro non conduttivo, ogni 
elettrodo è, poi, connesso ad un foglio metallico collegato a terra, sul quale 
è posto l'apparecchio come nell'uso ordinario. Il foglio metallico deve 
avere un'area almeno uguale a quella di base dello strumento e gli 
intervalli tra scariche consecutive non devono superare i 3 minuti. Infine, 
ogni circuito interno di scarica è provato per 500 volte alla massima 
energia. Dopo il completamento di queste   prove, l'apparecchio deve 
ancora riuscire a soddisfare tutte le prescrizioni di sicurezza e funzionalità 
dettate dalla Normativa. Nel caso si verifichi un guasto sul defibrillatore 
testato, può essere provato un secondo esemplare che, però, deve essere 
capace di superare tutte le prove senza guasti.
425.  ATTIVITA' DI TIROCINIO
Oggetto principale di questo capitolo conclusivo saranno le operazioni di 
gestione e le procedure di verifica elettrica e funzionale sui defibrillatori che ho 
personalmente messo in pratica durante il periodo di Tirocinio. Come esempio del 
mio lavoro svolto in laboratorio, saranno presentati dei verbali di verifiche da me 
effettuate su due modelli di defibrillatori, uno dei quali a tecnologia monofasica, 
l'altro a tecnologia bifasica.
5.1  MANUTENZIONE
Il   piano   di   manutenzione   dei  defibrillatori   in   dotazione   ai   vari   Reparti 
dell'Ospedale è organizzato in diversi livelli, sia in base al tipo di intervento, sia 
in relazione alla frequenza con cui  devono essere eseguite le operazioni  sulle 
apparecchiature, sia in base al personale deputato a svolgerle. 
  
 MANUTENZIONE
       PREVENTIVA                         CORRETTIVA
Utilizzatore  Tecnico int.  Ditta fornitrice   Tecnico int.  Ditta fornitrice 
-quotidiana     -ogni 6 mesi     -ogni 6 mesi           - in caso di malfunzionamento
-settimanale    -ogni anno
-mensile
-straordinaria
Figura 40. Quadro riassuntivo del piano di manutenzione. 
43Come mostrato in Figura 40, possiamo distinguere due tipi di manutenzione:
· manutenzione preventiva      : ha lo scopo di garantire il rispetto degli 
standard qualitativi richiesti dalla Legge e dalle Norme tecniche, sia 
riguardo   alla   sicurezza   elettrica   che   alle   prestazioni   fornite 
dall'apparecchio;
· manutenzione   correttiva      :  deve  essere   effettuata   qualora   durante   un 
intervento   di   manutenzione   preventiva   si   sia   rilevato   un 
malfunzionamento, oppure nel caso in cui si richieda la riparazione del 
dispositivo o di una sua parte; al contrario della prima, che è eseguibile 
anche dal personale ospedaliero che utilizza lo strumento, la manutenzione 
correttiva è sempre affidata a tecnici specializzati, interni o esterni.
La Normativa CEI 62-47 distingue ulteriormente due livelli di  manutenzione 
preventiva. Il primo, che comprende l'esecuzione di semplici test di funzionalità e 
l'ispezione visiva dello strumento, è a cura del personale sanitario che utilizza il 
defibrillatore; il secondo, a carico del personale tecnico specializzato, consiste in 
un'analisi accurata della funzionalità e dell'integrità dell'apparecchio. E' la stessa 
Normativa a sollecitare ogni struttura dotata di defibrillatore, in particolare gli 
Ospedali, ad elaborare un proprio piano di manutenzione ordinaria e straordinaria; 
esso deve, comunque, rispettare le prescrizioni dettate dalle norme CEI ed affidare 
la manutenzione di secondo livello alle Ingegnerie Cliniche o a personale 
qualificato, autorizzato ad intervenire sull'apparecchiatura dalla ditta fornitrice. 
La periodicità che i controlli operativi devono avere è indicata dalle Norme 
CEI, anche se la  CEI 62-43 asserisce che “[...] L’ospedale può adottare, se i 
regolamenti nazionali lo permettono, un protocollo che utilizzi sia intervalli più 
lunghi che intervalli più corti purché ci sia una giustificazione documentata 
basata su precedenti resoconti di prove di sicurezza per l’apparecchiatura. [...]”. 
La manutenzione preventiva a cura dell'operatore prevede controlli quotidiani, 
settimanali, mensili e straordinari (cioè dopo ogni utilizzo dell'apparecchio) . Essi 
comprendono:
· esame a vista: ispezione dell'integrità dei cavi, dei connettori, delle 
piastre,   delle   spie   luminose,   dell'involucro   dell'apparecchio,   della 
leggibilità delle scritte di avvertimento e delle altre marcature, della 
pulizia degli elettrodi (in particolare, dopo ogni uso);
· controllo del materiale di consumo: verifica della disponibilità e delle 
date di scadenza di elettrodi monouso e gel conduttivo; presenza di carta 
per il registratore, batterie  sostitutive e loro stato di carica ecc. ;
· controllo della carica della batteria e dello stato della memoria   degli 
eventi registrati dall'apparecchio; 
· verifiche  operative e test di scarica  (gli AED non necessitano di tali 
controlli in quanto eseguono in modo automatico un autotest quotidiano ed 
44espongono segnalazioni di errore sull'indicatore di stato in caso di test non 
superato).
La manutenzione preventiva ordinaria di secondo livello viene effettuata dai 
tecnici del S.I.C.  ogni sei mesi. Le verifiche di sicurezza elettrica e le prove 
funzionali sui defibrillatori sono eseguite, invece, ogni anno.
5.2  ANALIZZATORE AUTOMATICO DI SICUREZZA ELETTRICA 
“601 PRO SERIESXL”
Figura 41. Analizzatore FLUKE 601 PRO SERIESXL.
L'analizzatore che ho utilizzato per effettuare le verifiche di sicurezza elettrica 
sui defibrillatori   è quello mostrato in Figura 41, cioè il modello 601 PRO 
SERIESXL    prodotto  dalla  FLUKE  Biomedical  Corporation.   Questo  tipo  di 
dispositivo   elettronico,   seguendo   procedure   completamente   automatizzate, 
consente di velocizzare e semplificare l'acquisizione delle numerose misure da 
eseguire durante una verifica di sicurezza. Ognuna di queste, infatti, se effettuata 
singolarmente, richiederebbe  la costruzione di un apposito circuito di misura, 
lavoro troppo dispendioso sia in termini di tempo che di risorse. 
L'analizzatore automatico 601 PRO SERIESXL è stato progettato per rispondere 
alle prescrizioni dell'emendamento 2 della Norma CEI 62-5 (EN 60601-1). Esso 
permette, però, l'esecuzione delle prove in conformità anche ad altre normative: 
ad esempio, per i costruttori di apparecchiature elettromedicali, è possibile 
eseguire un test che verifichi  la risposta ai requisiti richiesti dalla norma AAMI 
ES1 1-1, mentre per i servizi di Ingegneria Clinica è disponibile il test di 
conformità alla Norma CEI 66-5, dedicata alle apparecchiature di laboratorio.
45L' apparecchio è in grado di misurare:
· le correnti di dispersione sull'involucro, nel paziente e verso terra;
· le correnti ausiliarie nel paziente;
· la resistenza del conduttore di protezione;
· il consumo di corrente del dispositivo sottoposto al test;
· la tensione di rete; 
· la resistenza di isolamento.
La misura di quest'ultima, in particolare, non è richiesta obbligatoriamente 
dalla   Normativa   CEI   62-5,   tuttavia   appare   opportuna   poiché   ci   fornisce 
indicazioni sulla qualità degli isolamenti. 
Per eseguire una verifica, bisogna connettere l'alimentazione dell'analizzatore 
ad   una   presa   elettrica   provvista   della   terra,   cioè   che   non   si   trovi   sotto 
trasformatore di isolamento, e collegare il cavo  di alimentazione dello strumento 
da testare all'analizzatore stesso, in modo che sia questo a somministrare corrente 
al dispositivo da verificare. Si collega, tramite cavo giallo-verde, la presa di terra 
presente sul lato frontale dell'analizzatore ad una qualsiasi parte metallica scoperta 
sull'involucro dell'apparecchio sotto test. Infine, vengono inseriti i cavi delle parti 
applicate nelle prese disposte sul lato frontale dell'analizzatore. Prima di iniziare 
le misure, è obbligatorio impostare al valore desiderato alcuni parametri, come la 
classe dell'apparecchio, il numero ed il tipo delle parti applicate, la corrente di 
prova del conduttore di protezione (è possibile selezionare 1, 10 o 25 A), la 
Normativa a cui si vuole che il test faccia riferimento. E' facoltativa l'immissione 
di altri dati, quali il codice che si vuole assegnare alla prova, il tipo, il modello ed 
il costruttore dell'apparecchio sottoposto a test, il reparto dove esso è ubicato, il 
nome del tecnico che effettua la prova.
Esistono tre modalità di test: automatico, a passi (viene richiesta una conferma 
prima di eseguire ogni misura) e manuale; lo strumento è capace di memorizzare 
fino a 225 test completi e di stampare il loro esito su un piccolo report cartaceo 
(vedi Figure 42 e 43). L'analizzatore 601 PRO SERIESXL è dotato, inoltre, di uno 
schermo LCD integrato dove visualizzare i risultati delle misure, di un simulatore 
incorporato di forme d'onda (ritmo sinusale ed aritmie, onde quadre, triangolari 
ecc.), di una porta per il collegamento ad un personal computer o ad una 
stampante esterna.
5.3  VERIFICHE DI SICUREZZA ELETTRICA
In Figura 42 a pag. 48 è mostrato, a titolo di esempio, il risultato, fornito 
dall'analizzatore, di una delle verifiche di sicurezza da me eseguite durante  il 
periodo   di   Tirocinio.   Nella   fattispecie,   l'apparecchio   testato   è   un 
defibrillatore/cardioversore   della   serie   M   della   Zoll     Medical   Corporation, 
modello DM3, ad onda monofasica, dotato di piastre per la defibrillazione esterna 
e di tre elettrodi per il monitoraggio del segnale elettrocardiografico. In figura 43, 
invece, è riportato l'esito di una verifica di sicurezza che ho personalmente 
46effettuato su un defibrillatore Philips a tecnologia bifasica,  modello M4735A, 
della serie HeartStart XL. Entrambe le verifiche hanno avuto esito positivo. 
Appare opportuno precisare che sono considerati parti applicate, e vanno 
dunque collegati all'analizzatore, sia le piastre, sia gli elettrodi E.C.G., sia, qualora 
l'apparecchio sia provvisto di queste funzionalità aggiuntive, il sensore per la 
saturimetria ed il cavo per la misura della NIBP (Non Invasive Blood Pressure). Si 
impostano poi i seguenti parametri:
· classe dell'apparecchio: I;
· tipo dell'apparecchio (il più restrittivo tra quelli delle sue P.A.): CF;
· numero di P.A.: 5;
· tipo delle P.A.: -   piastre (2) = BF;                     
                                     -   elettrodi E.C.G. (3) = CF;
· corrente di test sul conduttore di protezione: 25 A.
Dopo aver scelto la modalità desiderata (automatica, a passi o manuale), 
l'analizzatore inizierà  il test, eseguendo le misure sia in condizioni normali, sia 
simulando le seguenti condizioni di primo guasto:
· interruzione del conduttore di protezione (solo nel caso di apparecchi di 
classe I);
· interruzione di un conduttore di alimentazione;
· comparsa di una tensione esterna pari al 110% della massima tensione 
nominale di rete.
Tali condizioni si escludono mutuamente. In riferimento alle Figure 42 e 43, 
illustriamo ora in dettaglio le modalità con cui l'analizzatore effettua le misure dei 
principali parametri di sicurezza ed i valori massimi che questi devono assumere 
affinché un defibrillatore soddisfi ai requisiti richiesti dalla Norma CEI 62-5.
47Figura 42. Report di una verifica di sicurezza elettrica.
48Figura 43. Report di una verifica di sicurezza elettrica.
49Resistenza del conduttore di protezione: idealmente, il conduttore di terra 
dovrebbe avere resistenza nulla. Nel caso reale, però, ciò non è possibile, in 
quanto qualsiasi conduttore oppone una certa resistenza al fluire della corrente 
elettrica. Tramite un opportuno dimensionamento della sua sezione e la scelta di 
un materiale ad alta conduttività, il valore della resistenza può tuttavia essere reso 
prossimo allo zero. Il valore massimo tollerato dalla Normativa è di 0,2 Ω.
Resistenza di isolamento: come accennato, la misura di questo parametro non 
è obbligatoria in base alla Norma CEI 62-5; tuttavia, appare utile al fine di 
verificare la qualità dell'isolamento. Per un defibrillatore, che è, come detto, un 
apparecchio di classe I, essa deve essere maggiore o uguale a 2 MΩ; lo stesso 
dicasi per l'isolamento delle parti applicate. Per apparecchi di classe II, invece, il 
valore minimo che la resistenza di isolamento dovrebbe assumere è di 7 MΩ. 
Corrente di dispersione verso terra: la misura viene eseguita in condizioni 
normali, con l'alimentazione polarizzata prima direttamente, poi inversamente, e 
nella sola condizione di primo guasto applicabile, anche in questo caso sia con 
polarità diretta che inversa. Tale unica condizione è l'interruzione di un conduttore 
di alimentazione (ovviamente, non ha senso  durante questa misura interrompere il 
conduttore di protezione). Il numero totale di misure che l'analizzatore esegue per 
verificare la corrente di dispersione verso terra dello strumento è, dunque, pari a 
quattro. Dei valori riscontrati vanno presi in considerazione i due più elevati, uno 
in condizioni normali, l'altro in condizioni di primo guasto. Essi, comunque, 
devono essere inferiori rispettivamente a 0.5 mA e a 1 mA.
Corrente di dispersione sull'involucro: trattandosi di un dispositivo di classe 
I, la corrente deve essere misurata tra ogni parte, se esistente, della massa 
dell'apparecchio non connessa al morsetto di terra di protezione e la terra, oppure 
tra le parti, se esistenti, della massa dell'apparecchio non connesse al morsetto di 
terra di protezione. Il numero minimo di misure da effettuare, in questo caso, è 
sei: due misure in condizioni normali, cioè con polarità diretta e inversa,  e quattro 
in condizioni di primo guasto, che consistono nell'interruzione di un conduttore di 
alimentazione e del conduttore di protezione, in entrambe le polarizzazioni. I 
valori massimi ammessi sono 0.1 mA in condizioni normali e 0.5 mA in 
condizioni di primo guasto.
Corrente di dispersione nel paziente:   la corrente che fluisce dalle parti 
applicate verso la terra, attraverso il paziente, deve essere misurata: in condizioni 
normali, con un conduttore di alimentazione interrotto e con il conduttore di 
protezione interrotto (in entrambe le polarizzazioni). Si ottengono, quindi, sei 
misure per ogni parte applicata; il defibrillatore assunto come esempio  ne 
possiede cinque, per un totale di trenta misure di corrente. Bisogna, inoltre, tenere 
presente che gli elettrodi E.C.G. sono classificati di tipo CF, mentre le piastre di 
tipo BF. Per quest'ultimo tipo di parti applicate sono accettabili, quindi, valori di 
dispersione maggiori, pari a 0.1 mA in condizioni normali, a fronte di 0.01 mA 
permessi dal tipo CF, e a 0.5 mA in condizioni di primo guasto, contro gli 0.05 
mA ammessi dal tipo più restrittivo. Tra i valori ottenuti per ognuna delle 
condizioni vengono presi in considerazione, ancora una volta, quelli più alti.
Corrente ausiliaria nel paziente: dovendo misurare la corrente che fluisce tra 
ciascuna parte applicata e tutte le altre, in condizioni normali e di primo guasto, in 
50polarizzazione diretta e inversa, e ricordando che le parti applicate in questione 
sono cinque, l'analizzatore esegue un totale di trenta misure. I limiti tollerati sono 
0.01 mA in N.C. e 0.05 mA in S.F.C. .
Corrente   di   dispersione   nel   paziente   con   tensione   di   rete   su   parti 
applicate:  questo test deve essere eseguito solo per parti applicate di tipo F, 
poiché, essendo flottanti, esse risultano separate dalla massa dell'apparecchio. Ci 
si riferisce, in questo caso, unicamente alla terza delle condizioni di primo guasto 
precedentemente indicate, cioè l'applicazione di una tensione tra le P.A. e la terra. 
E' necessario invertire sia la polarità delle fasi dell'alimentazione che quella della 
tensione sulle parti applicate, ottenendo perciò quattro  misure  per  ogni P.A.. Il 
tipo BF ammette fino a 5 mA di corrente di dispersione; 0.05 mA è il limite valido 
per P.A. di tipo CF, caratterizzate da una più elevata impedenza.
Al termine dell'esecuzione della verifica di sicurezza, i valori misurati e l' esito 
del test vengono memorizzati in un archivio informatico. Il Servizio di Ingegneria 
Clinica dell'Ospedale di Padova dispone di un software chiamato GESTEB 
(acronimo che sta per Gestione delle Tecnologie Biomediche), i cui sviluppatori 
sono gli stessi Ingegneri del S.I.C.. Tale  programma  permette di archiviare tutti 
gli interventi effettuati, sia quelli eseguiti all'interno della struttura, sia quelli a 
carico   delle ditte esterne fornitrici, e le attività di manutenzione preventiva, 
correttiva e programmata sull'intero parco macchine dell'Ospedale. I risultati 
raccolti dalla verifica  vengono inseriti in schede tecniche come quella mostrata in 
Figura 44.  Essa riporta tutti i dati identificativi dell'apparecchio analizzato, quali 
il suo numero di inventario, la sua matricola, il modello, il costruttore ed il reparto 
dove è ubicato. E' indicato anche il nome del tecnico che ha eseguito la verifica, il 
codice ad essa assegnato, la data in cui  questa si è svolta e qual è stato l'esito 
della prova. Evidentemente, questo sarà positivo solo se i valori delle grandezze 
elettriche,  sia in condizioni normali che in condizioni di primo guasto, risultano 
rientrare nei limiti prescritti dalla Norma CEI 62-5. Nella scheda tecnica vengono 
riportate anche le specifiche riguardanti la classe ed il tipo dell'apparecchio, il tipo 
di conduttore di terra (separabile, come nel caso in esame, oppure fisso), la sua 
resistenza, la Norma particolare secondo la quale la verifica è stata effettuata ed 
eventuali annotazioni da aggiungere alle misure ottenute dal test. E' presente, 
inoltre, un esplicito riferimento ai valori massimi ammessi per ognuna di esse.
51Figura 44. Scheda tecnica di una verifica di sicurezza elettrica su un 
defibrillatore.
525.4   ANALIZZATORE PER PROVE FUNZIONALI  “QED-6H”
Figura 45. Analizzatore BIO-TEK QED-6H.
Lo strumento di misura di cui mi sono servita per eseguire le prove funzionali 
sui   defibrillatori   è   l'analizzatore   QED-6H   della   Fluke-Biotek   Biomedical 
Corporation (mostrato in Figura 45). Si tratta di uno strumento molto versatile, in 
grado di verificare il valore delle energie di uscita di tutti i tipi di defibrillatori, 
monofasici e bifasici, qualsiasi sia la loro forma d'onda di corrente. Il dispositivo è 
anche in grado di testare i parametri dei pace-maker esterni non invasivi. 
L'analizzatore è alimentato da una batteria interna che offre fino a 12 ore di 
autonomia ed è, quindi, portatile, grazie anche al suo peso ridotto ed alle sue 
piccole dimensioni. E' dotato di un display a cristalli liquidi a 2 righe di 24 
caratteri e di 5 tasti a contatto morbido per selezionare i comandi. La riga 
superiore del display riporta i risultati delle prove eseguite, mentre quella inferiore 
visualizza le diverse voci disponibili nel menù.
Lo strumento misura:
· l'energia (espressa in joule) rilasciata dal defibrillatore al momento dello 
shock, mentre l'analizzatore simula un carico di 50 Ω;
· il flusso di corrente che attraversa tale resistenza;
· il tempo di sincronismo (quando il defibrillatore si trova in modalità di 
cardioversione), espresso in ms. E' l'analizzatore stesso a simulare il 
tracciato E.C.G. con  il quale verrà sincronizzata la scarica;
· la tensione e la corrente di picco dell'impulso di defibrillazione;
· il tempo di carica del condensatore alla massima energia.
53L'accuratezza della misura dell'energia è ±0.1 J per valori fino a 100 J, ±2 J 
da 100 a 1000 J. L'accuratezza della misura del tempo di sincronismo è, invece, 
pari all'1% del fondo scala o a ±2 ms. Come ogni strumento di misura, anche 
questo analizzatore necessita di un calibrazione periodica, effettuata con cadenza 
annuale presso la ditta costruttrice.
Per misurare l'energia erogata dal defibrillatore, bisogna applicare le piastre di 
defibrillazione   sulle   due   placche   metalliche   presenti   sul   pannello   frontale 
dell'analizzatore (vedi Figura 46). Esercitando un'adeguata pressione sulle piastre 
in modo da migliorare il contatto con le superfici metalliche sottostanti ed 
azionando simultaneamente i due pulsanti di shock posizionati sulle impugnature 
degli elettrodi,  si scarica sulla resistenza offerta dall'analizzatore la quantità di 
energia   desiderata   e   precedentemente   impostata   tramite   il   selettore   del 
defibrillatore. Nel display del QED-6H apparirà, quindi, il valore dell'energia 
misurata, che vi rimarrà impresso fino alla successiva scarica rilasciata.
Figura 46. Misura dell'energia erogata.
Per la misura del sincronismo, invece, è necessario collegare come mostrato in 
Figura 47 i cavi di monitoraggio E.C.G. del defibrillatore agli appositi contatti 
posti sul pannello frontale dello strumento di misura. Quest'ultimo è in grado di 
generare un segnale che simuli un ritmo sinusale di frequenza pari a 90 BPM. 
Dopo aver impostato il defibrillatore in modalità di sincronizzazione ed aver 
selezionato l'energia desiderata, esso riconoscerà il segnale elettrocardiografico 
simulato dall'analizzatore e, in condizioni normali di funzionamento, scaricherà 
entro un certo intervallo di tempo. Il QED-6H riesce a misurare fino a 199.9 ms di 
54ritardo a partire dal picco dell'onda R; i valori accettabili per il tempo di 
sincronismo, tuttavia, sono inferiori a 60 ms. Si precisa che l'analizzatore è capace 
di simulare anche altre onde, oltre a quella caratteristica di un ritmo cardiaco 
normale, come, ad esempio, aritmie di varia natura, onde quadre, triangolari e 
sinusoidali.
Figura 47. Collegamento all'analizzatore degli elettrodi E.C.G. del defibrillatore.
5.5  PROVE FUNZIONALI 
 
Le   procedure   da   adottare   per   eseguire   una   prova   di   funzionalità   sui 
defibrillatori e le misure da effettuare durante tale verifica sono indicate all'interno 
della Norma CEI 62-13,  nella sezione “Precisione dei dati di funzionamento”. Ho 
potuto notare personalmente, effettuando le prove sia accompagnata dal personale 
interno del S.I.C., sia dai tecnici della ditta italiana rivenditrice dei prodotti Zoll, 
che i protocolli di verifica adottati nei due casi sono essenzialmente gli stessi. 
Operativamente, è preferibile, inoltre, eseguire le prove funzionali prima di quelle 
di sicurezza, essendo la Norma particolare CEI 62-13 più restrittiva della CEI 
62-5; un mancato  superamento del test funzionale  rende l'esecuzione delle 
verifiche di sicurezza non più necessaria. 
In aggiunta, si precisa che le modalità di esecuzione della prova funzionale nel 
caso l'apparecchio sotto test sia un defibrillatore monofasico oppure bifasico sono 
identiche, poiché sono le stesse le specifiche che i due tipi di dispositivi devono 
rispettare   per   rispondere   ai   requisiti   richiesti   dalla   Norma   tecnica.   L'unica 
possibile differenza consiste nell'avere l'accortezza di selezionare l'esatto livello di 
energia durante la prova di misura della scarica; come si vedrà più avanti, ad 
esempio, l'impostazione del 100% dell'energia potrebbe corrispondere ad un 
valore di 200 J per un dispositivo bifasico, che di solito sfrutta energie più basse 
per defibrillare, ed a 360 J per un dispositivo monofasico, che, come si è detto, 
eroga picchi di corrente più elevati. Allo stesso modo, verrà calcolato rispetto alla 
quantità massima di energia erogabile - caratteristica che, dunque, varia a seconda 
del particolare dispositivo - il valore dell'1%, del 5%, del 10% ecc.  
55Prima di iniziare la prova di funzionalità sul defibrillatore, è sempre bene 
eseguire il seguente  autotest: caricando il defibrillatore a 30 J, in modalità di 
funzionamento a batteria e con le piastre alloggiate nei loro supporti, rilasciare la 
scarica   premendo   i   due   pulsanti   di   SHOCK   posti   sulle   impugnature.   Il 
defibrillatore, in caso di esito positivo, visualizzerà un messaggio di OK sul 
display e stamperà un report come quello mostrato in Figura 48. Si noti che su di 
esso, oltre all'indicazione della data e dell'ora in cui è stata eseguita la verifica, al 
valore dell'energia erogata e della corrente di test, è riportata l'impedenza delle 
piastre all'atto della scarica (nella Figura, in alto a destra). Se queste sono 
correttamente conservate e pulite, la misura dell'impedenza deve avere un valore 
prossimo   allo   zero,   poiché   idealmente   si  tratta   di   un   cortocircuito;   valori 
accettabili sono Z=1 Ω o Z=2 Ω. La presenza di sporco sulle piastre provoca un 
aumento della Z; mi è capitato personalmente di riscontrare in alcuni defibrillatori 
valori elevati di impedenza, di poco inferiori a 10 Ω. Il report qui mostrato 
dovrebbe essere conservato fino all'esecuzione dell'autotest successivo; poiché  si 
tratta di un'operazione semplice ma utile, la verifica tramite autotest fa parte delle 
attività   di   manutenzione   eseguibili   anche   dal   personale   utilizzatore   dello 
strumento, e non solo dal personale tecnico.
Figura 48.  Autotest a 30 Joule.
La verifica di funzionalità vera e propria, invece, si svolge in due fasi: una 
prima parte dedicata alle prove qualitative ed una seconda a verifiche quantitative.
Le  prove qualitative  prevedono, per ciascun defibrillatore verificato, un 
controllo visivo dello stato generale dell'apparecchio. In particolare, è necessario 
ispezionare attentamente l'integrità dei connettori, dei cavi e degli elettrodi per 
defibrillazione. Questa prima fase comprende, inoltre, il controllo della data 
dell'ultimo cambio della batteria, che dovrebbe avvenire al più ogni 2 anni. 
Le prove quantitative prescritte dalle Norme CEI 62-47 e CEI 62-13, invece, 
sono volte a  verificare:
· l'accuratezza del valore di energia erogata;
· il tempo di carica;
· il tempo di disarmo automatico;
56· il tasso di perdita dell'energia (mantenimento della carica);
· il funzionamento del sincronizzatore.
La prima verifica tra quelle sopraelencate  ha lo scopo di controllare che il 
valore di energia impostato  sullo strumento  corrisponda effettivamente alla 
quantità di energia rilasciata sulle placche dell'analizzatore e, quindi, in condizioni 
normali di funzionamento, sul torace del paziente. Si ricorda che il QED-6H 
simula un carico resistivo di 50 Ω. La prova viene ripetuta per diverse quantità di 
energia, pari all'1%, al 5%, al 10%, al 25 %, al 50%, al 60%, all'80% ed infine al 
100% della massima scarica erogabile dal dispositivo. Per ognuna di queste 
percentuali, la misura dello shock realmente rilasciato deve essere eseguita con 
l'apparecchio alimentato prima a rete e poi a batteria, l'affidabilità della quale, in 
questo modo, è sottoposta ad una severa prova. Per il superamento del test, la 
misura dell'energia rilevata dall'analizzatore non deve differire, secondo quanto 
indicato dalla CEI 62-13, di oltre  ±15% o di ±4 J, scegliendo il maggiore dei due 
valori,  da quella selezionata dall'esecutore della verifica.
Il tempo di carica del condensatore interno all'apparecchio si valuta misurando 
quanto esso impiega ad immagazzinare la massima energia selezionabile; dopo il 
raggiungimento   di   tale   valore,   il   defibrillatore   si   scarica   e   sul   display 
dell'analizzatore appare il tempo di carica, espresso in secondi. Bisogna verificare, 
a questo punto, che tale parametro non sia superiore al numero indicato dal 
costruttore nella documentazione annessa allo strumento, e, in ogni caso, a 15 s. Il 
QED-6H è in grado, comunque, di misurare fino a 60 s.
Il defibrillatore, inoltre, deve essere capace di caricarsi ad un certo valore di 
energia impostato dall'operatore, ma, nel caso questo decida di non erogare più la 
scarica al paziente,   di scaricarsi  internamente  impiegando   un certo   tempo, 
chiamato tempo di disarmo automatico. Ciò serve ad evitare il rilascio di scariche 
accidentali e non più desiderate. Impostando il 100% dell'energia, tale intervallo 
di tempo deve essere obbligatoriamente compreso tra 30 e 120 s.
La  verifica  del  tasso  di perdita  dell'energia   è indice  della  capacità  del 
condensatore di mantenere la carica per un determinato intervallo di tempo, che 
l'invecchiamento di questo componente riduce inevitabilmente. Per testare questa 
caratteristica, si seleziona ancora una volta la massima energia e la si scarica 
sull'analizzatore 30 s dopo il completamento della carica o 1 s prima che 
intervengano i circuiti di scarica interna, scegliendo il periodo tra questi più breve; 
l'energia misurata non deve essere inferiore all'85% del valore impostato.
E' necessario misurare, infine, il ritardo, rispetto al picco dell'onda R, con cui il 
defibrillatore rilascia la scarica quando esso è in modalità di sincronismo. Il valore 
del tempo di sincronizzazione appare sul display del QED- 6H e vi rimane per 2 s. 
Il limite accettabile per tale parametro è di 60 ms.
In Figura 49 e 50 sono riportati due verbali di verifiche che ho svolto nel 
laboratorio di Ingegneria Clinica su un defibrillatore monofasico Zoll e su un 
defibrillatore bifasico Philips. Come è possibile osservare, i dati riportati nelle 
seguenti schede tecniche, come in quella a pagina 52, comprendono la data, alcuni 
elementi identificativi dello strumento sotto test,  l'elenco delle misure e del loro 
valore limite ammesso, l'esito della prova e la firma dell'esecutore della verifica. 
57In aggiunta a questi, devono essere indicati anche alcuni dati relativi allo 
strumento di misura utilizzato ed al suo certificato di taratura e l'elenco delle 
verifiche qualitative eseguite.
Riguardo all'archiviazione di questi documenti, che avviene in forma cartacea, 
ci si riferisca alla tabella seguente.
Documento Redatto da: Approvato 
da:
Distribuito 
a:
Archiviato 
da:
Conservato 
per:
Verbale 
della 
verifica 
eseguita   da 
ditta esterna
Fornitore Fornitore, 
Utilizzatore
Ingegneria 
Clinica
Referente 
Ingegneria 
Clinica
5 anni
Verbale 
della 
verifica 
eseguita da 
tecnico 
interno
Tecnico 
Ingegneria 
Clinica
Tecnico 
Ingegneria 
Clinica, 
Utilizzatore
Ingegneria 
Clinica
Referente 
Ingegneria 
Clinica
5 anni
Tabella 4. Archiviazione dei verbali delle prove funzionali. 
Per concludere, possiamo citare un' ulteriore prova funzionale (facoltativa) che 
ho eseguito lavorando insieme ai tecnici esterni e che non è prevista nelle 
procedure operative applicate dal personale interno del S.I.C.. Si tratta di una 
verifica dell'accuratezza del monitor del defibrillatore, testata generando tramite il 
QED-6H varie forme d'onda, come ritmi cardiaci  di varia frequenza ed onde di 
prova sinusoidali, quadre, triangolari ecc. La conformità si verifica osservando la 
corrispondenza tra l'onda selezionata ed il segnale mostrato sul display, che non 
dovrà risultare disturbato o non chiaramente visibile. Come ulteriore prova sul 
condensatore, invece, la procedura adottata dai tecnici della ditta esterna prevede 
la carica del defibrillatore fino all'energia massima e, successivamente, senza 
scaricare, la selezione di un livello molto più basso, ad esempio di 10 J; il 
defibrillatore deve essere in grado di disperdere rapidamente l'energia in eccesso 
rispetto a tale valore e scaricare, appunto, solo i 10 J richiesti.
58Figura 49. Scheda tecnica di una prova funzionale.
59Figura 50. Scheda tecnica di una prova funzionale.
605.6  CONSIDERAZIONI FINALI
Più del 90% delle verifiche che ho effettuato sui defibrillatori durante il 
periodo di Tirocinio ha avuto esito positivo. Gli unici problemi che mi è capitato 
di riscontrare, comunque, non sono stati provocati dalla presenza di guasti 
sull'apparecchio testato,  ma da un naturale calo delle prestazioni fornite dopo 
anni di esercizio (invecchiamento del condensatore o della batteria) o da una 
inadeguata manutenzione da parte del personale infermieristico. Questi risultati 
positivi   dimostrano  che si tratta di apparecchiature in generale sicure ed 
affidabili, robuste e durature nel tempo. Il possesso di tali caratteristiche è di 
fondamentale importanza per un dispositivo, come il defibrillatore, che può 
essere, in ogni momento, chiamato a salvare una vita.
In un paio di casi ho notato una scarsa pulizia delle piastre di defibrillazione, 
sulle quali possono facilmente accumularsi residui di pasta conduttrice, che 
dovrebbero, invece, essere accuratamente rimossi utilizzando alcool isopropilico o 
sapone neutro. La presenza di impurità sulle piastre aumenta la loro impedenza e 
peggiora la qualità del contatto elettrodo-cute, aumentando il rischio di ustioni per 
il paziente. In due circostanze ho rilevato la necessità di sostituire batterie interne 
che,  a  causa  del  loro  decadimento,   non  erano  più   in  grado  di  assicurare 
l'erogazione di shock ripetuti ad alta energia senza il supporto dell'alimentazione 
esterna. Come ho potuto osservare, il degrado della batteria può portare alla 
deformazione dell'alloggiamento in cui essa è inserita a causa dello sviluppo, per 
effetto Joule, di una maggiore quantità di calore. 
Personalmente, suggerirei di valutare, in fase di acquisto, il fatto che la 
standardizzazione del tipo e del modello di defibrillatore di cui dotare i vari 
Reparti, in particolare quelli che effettuano interventi di emergenza, porterebbe, a 
mio parere, ad una maggiore facilità di utilizzo da parte degli operatori e, quindi, 
ad   un   loro   più   pronto   ed   efficace   intervento.   La   presenza,   all'interno 
dell'Ospedale, di svariati tipi, marche e modelli di questo strumento non favorisce 
l'acquisizione di un certo grado di familiarità con l'apparecchio e rende, di 
conseguenza, più onerosi i costi relativi alla  formazione del personale sanitario ad 
un suo corretto utilizzo.
MODELLO NUMERO DI 
APPARECCHI 
TESTATI
NUMERO DI 
VERIFICHE NON 
SUPERATE
PROBLEMI 
RISCONTRATI
Zoll DM3 
monofasico
22 2 necessità cambio 
batteria;
chassis deformato
Philips M4735A 
bifasico
23 2 Alta Z  piastre
Physio-control
Lifepak 12
bifasico
5
   
               0             -
Tabella 5. Quadro riassuntivo dei risultati. 
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